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1 EINLEITUNG
1.1 EPIDEMIOLOGIE UND PATHOGENESE

Die Psoriasis ist eine chronisch-rezidivierende, entzundliche Dermatose mit
genetischer Disposition, an der in den westlichen Industrielandern 2 bis 3 % der
Bevolkerung leiden. In Deutschland liegt die Punktpravalenz bei 2,1 % (Augustin,
Reich et al. 2010), die Jahrespravalenz betragt bei Erwachsenen 2,5 % (Augustin,
Reich et al. 2010) und bei Kindern 0,7 % (Augustin, Glaeske et al. 2010). Dies

entspricht ca. 2 Millionen Betroffenen.

Epidemiologisch werden die Typ-1-Psoriasis mit Erstmanifestation vor dem 40.
Lebensjahr und die Typ-2-Psoriasis unterschieden, die sich erst jenseits des 40.

Lebensjahres entwickelt und weniger stark genetisch determiniert ist.

Durch eine lasional gestorte Reifung der Epidermis zeigen sich auf der Haut
erythematosquamose Plaques im Bereich typischer Pradilektionsstellen. Anhand der
Art und Lokalisation der auftretenden Lasionen werden unter anderem die Psoriasis
vulgaris bzw. Plaque-Psoriasis als haufigste Manifestationsform der Psoriasis
(hierzu gehoren insbesondere der chronisch-stationarer Typ und die Psoriasis
inversa), die Psoriasis guttata (kleinfleckiger Typ), die Psoriasis erythrodermatica
sowie die Psoriasis pustulosa unterschieden. Die chronisch-stationare Psoriasis
vulgaris zeigt sich gewohnlich an den Extremitatenstreckseiten, dem behaarten
Kopf und / oder der Lumbosakralregion in Form scharf begrenzter, leicht
erhabener, silbrig-weiBer Schuppenherde. Bei der Psoriasis inversa sind dagegen
diese Pradilektionsstellen zumeist ausgespart und die Effloreszenzen treten in den
intertriginosen Bereichen oder palmoplantar auf. Die Psoriasis guttata ist durch
kleine rote Lasionen charakterisiert, die am ganzen Korper auftreten konnen und in
der Regel nicht so stark schuppen wie die Effloreszenzen der Plaque-Psoriasis. Eine
Psoriasis erythrodermatica kann sich als Komplikation aller Psoriasis-Formen
entwickeln und ist durch feuerrote, entzundliche Veranderungen groBer Hautareale
oder sogar der gesamten Korperoberflache gekennzeichnet. Die Psoriasis pustulosa
stellt schlieBlich eine Sonderform der Psoriasis dar, bei der sich sterile Pusteln an
Handtellern und FuBsohlen oder selten generalisiert auf dem ganzen Korper zeigen
(Christophers E. 2002).
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Bei ca. 20 % der Betroffenen tritt eine Gelenkentziindung, die Psoriasis-Arthritis,
auf (Radtke, Reich et al. 2009; Reich, Kruger et al. 2009). Daruber hinaus sind bei
etwa der Halfte der Patienten auch Nagelbett und Nagelmatrix entzindlich
verandert, wobei die Nagel-Psoriasis wiederum besonders haufig mit einer

Psoriasis-Arthritis assoziiert ist (Radtke, Herberger et al. 2010).

1.2 BEGLEITERKRANKUNGEN

Als entzundliche Systemerkrankung ist die Psoriasis haufig mit weiteren
entzundlichen Erkrankungen assoziiert. Vor allem Krankheiten aus dem Formenkreis
des metabolischen Syndroms, wie Fettstoffwechselstorungen, Bluthochdruck und
Adipositas, sowie chronisch-entzundliche Erkrankungen treten im Vergleich zur
gesunden Bevolkerung deutlich haufiger auf (Augustin, Reich et al. 2010). Zudem
leiden Psoriasis-Patienten  haufig an Depressionen und weisen eine
uberdurchschnittliche Suchtneigung auf. Die Mortalitat von nicht oder nicht
adaquat behandelten Patienten mit Psoriasis ist nachweislich erhoht, was in erster
Linie auf die kardiovaskularen Begleiterkrankungen zuruickgefuhrt wird (Gelfand,
Troxel et al. 2007).

1.3 THERAPIE DER PSORIASIS

Leichte bis mittelschwere Psoriasis wird in Deutschland gemaB S3-Leitlinie (Nast,
Kopp et al. 2006) uberwiegend topisch therapiert. Verwendung finden neben den
keratolytisch wirksamen Substanzen Salicylsaure und Harnstoff Wirkstoffe wie
Dithranol, Vitamin D3(-Analoga), Glucocorticoide, helles Ichthyol oder Teer. Auch
Laser- oder UV-Bestrahlung, letztere optional in Kombination mit
lichtsensibilisierenden Wirkstoffen, kommen zum Einsatz.

Bei mittelschwerer bis schwerer Psoriasis ist eine systemische Therapie haufig
unverzichtbar. Gut bewahrt und etabliert hat sich der Einsatz von
Fumarsaureestern, Methotrexat, Ciclosporin A oder in besonderen Fallen Acitretin.
Seit einigen Jahren werden zudem Wirkstoffe aus der Gruppe der Biologika wie die
TNF-a-Antagonisten Etanercept, Adalimumab oder Golimumab oder der Interleukin-
Blocker Ustekinumab eingesetzt. Kombinationen dieser Behandlungsoptionen sind
ebenfalls gangig und haufig von therapeutischem Nutzen (Lebwohl, Menter et al.
2004; Kinney and Feldman 2009).
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1.4 THERAPEUTISCHE HERAUSFORDERUNGEN

Die bei einer Psoriasis vielfach uber Jahrzehnte notwendigen therapeutischen
Interventionen stellen eine besondere Herausforderung sowohl fur die Patienten als
auch fiir die behandelnden Arzte dar. Obwohl eine Heilung weder versprochen noch
erwartet werden kann, ist eine konsequente Behandlung und ggf. Pflege der Haut
notwendig, um die Symptome einzudammen und einer potenziell drohenden
Verschlechterung des Zustands mit Konsequenzen wie Krankenhausaufenthalt oder
Fehltagen am Arbeitsplatz vorzubeugen. Die psychische Verfassung der Patienten,
die sich aufgrund vermeintlicher Stigmatisierung haufig in die Isolation
zuruckziehen, zu Depressionen neigen oder aufgrund des Krankheits- oder
Behandlungsverlaufs frustriert sind, schrankt die Motivation zum Befolgen der
therapeutischen Anweisungen ein und verringert daher ihre Compliance bzw.
Adherence. Das Einhalten des Therapieplanes ist aber andererseits fur alle
Strategien in der Psoriasisbehandlung wichtig, um den Therapieerfolg auch in Bezug
auf harte Kklinische Endpunkte, z.B. die Reduktion von Klinikaufenthalten,
sicherzustellen (Bhosle, Feldman et al. 2006; Augustin, Reich et al. 2007).

Aufgrund der Chronizitat der Psoriasis ist eine bestmogliche Versorgung nicht nur
im Interesse der Betroffenen, sondern auch aus gesundheitsokonomischer Sicht von
groBer Bedeutung. Die jahrlich anfallenden direkten und (beispielsweise durch
Fehltage verursachten) indirekten Kosten liegen fur einen Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis in Deutschland zwischen 6.000 und 7.000
Euro (Nast, Kopp et al. 2006; Radtke, Herberger et al. 2010).

1.5 COMPLIANCE UND ADHERENCE

Compliance ist definiert als Therapietreue des Patienten, d.h. als konsequentes
Befolgen dessen, was der Arzt verschrieben oder empfohlen hat. Konkreter wird
unter Compliance das AusmalB verstanden, in dem das Verhalten des Patienten in
Bezug auf die Einnahme eines Medikamentes, das Befolgen einer Diat oder die
Veranderung seines Lebensstils mit dem arztlichen oder gesundheitlichen Rat
korrespondiert. Non-Compliance umfasst nicht eingeloste Verordnungen, falsche
Dosierungen, falsche Dosisintervalle, ubersprungene Dosen und den vorzeitigen
Abbruch der Behandlung (Lee and Maibach 2006).
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Da diese Sichtweise dem Selbstbestimmungsrecht und der Entscheidungsfahigkeit
des informierten und autonomen Patienten nicht gerecht wird, wurde zusatzlich
der Begriff ,,Adherence® eingefuhrt, um ein eher partnerschaftliches Verhaltnis
zwischen Arzt und Patient zu beschreiben (Hodari, Nanton et al. 2006). Adherence
bezeichnet demnach die Einhaltung der gemeinsam von Patient und Arzt gesetzten
Therapieziele unter Berucksichtigung der individuellen Bedurfnisse des Patienten
sowie von Faktoren, die es dem Patienten erschweren, das Therapieziel zu
erreichen. Unabhangig von diesen Definitionen werden die Begriffe Compliance und
Adherence haufig synonym verwendet. Sofern in dieser Arbeit aus Publikationen

zitiert wird, wird jedoch die jeweils gewahlte Terminologie ubernommen.

Die Welt-Gesundheits-Organisation (WHO) hat die Bedeutung der Adherence bei
chronischen Erkrankungen wie der Psoriasis als einen der wichtigsten Faktoren im
Hinblick auf eine effiziente Behandlung hervorgehoben (Serup, Lindblad et al.
2006). Limitierte Therapieerfolge aufgrund von Non-Adherence konnen demnach
mit erhohten Kosten durch unzureichende Heilung, zusatzliche Arztbesuche und
Therapien sowie weiteren volkswirtschaftlichen Schaden durch krankheitsbedingte
Fehltage und stationaren Krankenhausaufenthalt verbunden sein. Entsprechend

bringen alle Interventionen Nutzen, die zur Verbesserung der Adherence beitragen.

Die okonomische Bedeutung der Non-Compliance ist schwer zu schatzen und wegen
fehlender Studien nicht in Zahlen fassbar. Der Verlust, die unterlassene oder
falsche Anwendung der verordneten Arzneimittel haben bereits Auswirkungen auf
die direkten Arzneimittelkosten. Daruber hinaus ist denkbar, dass Patienten, die
aufgrund von Non-Compliance unterversorgt sind und keine adaquate
therapeutische Wirkung erfahren, vermehrt medizinische Probleme durch ihre
Erkrankung erfahren, die die direkten und indirekten Folgekosten erhohen. Bei
Patienten, die nicht compliant sind, indem sie ihre Arzneimittel falsch anwenden,
aber auch bei Patienten, die compliant sind, besteht das Risiko unerwunschter
Wirkungen, die ebenfalls zu Folgekosten fuhren, sofern sie behandlungsbedurftig
sind. Non-Compliance stellt demnach nicht nur ein medizinisches, sondern auch ein

okonomisches Problem dar.
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Es ist nicht moglich, die Compliance oder Adherence eines Patienten objektiv und
exakt zu bestimmen, da eine Handlung erfasst werden soll, die der Patient in der
Regel allein durchfuhrt. Trotzdem sind eine Reihe von Verfahren entwickelt
worden, um die Compliance zu messen. Sie haben jeweils unterschiedliche Vor-
und Nachteile, so dass sich nicht alle Messmethoden fur jede Therapieoption
eignen. Folgende Methoden finden fur die Bestimmung der Compliance in der

Psoriasis-Behandlung Anwendung:

1.5.1 Selbstauskunft der Patienten

Bei der Befragung von Patienten wird die Compliance entweder wahrend eines
Interviews vom Prufer bzw. Arzt oder vom Patienten selbst auf vorgefertigten
Fragebogen dokumentiert. Die schriftliche Dokumentation durch den Patienten
bietet zudem die Moglichkeit der anonymen Datenerhebung, die die
Wahrscheinlichkeit erhoht, wahrheitsgemaBe Aussagen zu erhalten (Castelo-
Branco, Palacios et al. 2010). Die Fragen konnen an jede Studie angepasst und
offen (z.B. ,Wie viele Dosen haben Sie gestern ausgelassen?) oder mit
vorgegebenen Antwortmoglichkeiten formuliert werden. Da die Ergebnisse stark
vom Wortlaut der Fragen abhangen (Farmer 1999), sind validierte
Befragungsinstrumente wie die Morisky und die Medication Adherence Report Scale
(s.u.) den nicht-validierten Instrumenten vorzuziehen. Direkte Befragungen zeigen
eine eher geringe Korrelation mit den unten genannten objektiveren Methoden
(Garber, Nau et al. 2004) und sind fur die Adherence-Bestimmung daher nicht

uneingeschrankt zu empfehlen.

1.5.2 Morisky Scale

Die ,Morisky Scale“ (Morisky, Green et al. 1986) ist ein validiertes
Befragungsinstrument, wurde fur kardiologische Patienten entwickelt und galt uber
2 Jahrzehnte als Standard-Instrument fur die Ermittlung der Adherence. Sie besteht
aus 4 einfachen, geschlossenen Fragen mit binarer Antwortmoglichkeit (ja = 1
Punkt / nein = 0 Punkte) und basiert auf der Theorie, dass Non-Adherence durch
Vergesslichkeit, Achtlosigkeit, Besserung der Symptome oder das Auftreten von
unerwiunschten Arzneimittelwirkungen begriundet sein kann. Non-Adherence ist als

jeder Wert groBer Null definiert, d.h. wenn mindestens eine der 4 Fragen mit
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einem Ja beantwortet wurde. Der Wortlaut der Fragen kann je nach Erkrankung
und Art der Therapie variieren (Rigby 2007).

1.5.3 MARS (Medication Adherence Report Scale)

Die ebenfalls validierte “Medication Adherence Report Scale“ (Horne and Weinman
1999; Thompson, Kulkarni et al. 2000) besteht aus 5 Fragen, in denen potenzielle
Grunde fur Non-Adherence im Gegensatz zur Morisky Scale nicht benannt sind,
wenngleich sie aus der Art der Fragestellung abgeleitet werden konnen. Fur die
Antwortmoglichkeiten Limmer/oft/manchmal/selten/nie* werden Punkte
vergeben, so dass das AusmaB der Non-Adherence quantifizierbar ist. Eine
Mindestpunktzahl als ,,Cut-off-Grenze* zwischen Adherence und Non-Adherence
wird vom Begrunder des MARS nicht vorgegeben und lasst sich daher fur jede Studie

individuell festlegen.

1.5.4 Patiententagebiicher

Patiententagebucher ermoglichen die therapiebegleitende Dokumentation der
Compliance, bedeuten aber fur die Patienten eine nicht unerhebliche zeitliche
Belastung.

1.5.5 Erfassung des Arzneimittelverbrauchs in der Apotheke

Diese Angaben beruhen auf dem Vergleich der theoretischen Reichweite einer
Abgabeeinheit und der tatsachlichen Einlosefrequenz von Verordnungen.
Abweichungen zwischen diesem Parameter und der tatsachlichen Adherence
ergeben sich, wenn ein Patient mehrere Apotheken aufsucht und die Verordnung
zwar einlost, die Arzneimittel aber nicht einnimmt. Ferner gibt dieser Parameter
keinen Anhaltspunkt fur die RegelmaRBigkeit der Einnahme (Rudd 1987). Die durch
dieses Verfahren bestimmte Adherence zeigte trotzdem eine akzeptable
Korrelation mit der ,kumulativen’ Adherence, bestimmt durch das unten
beschriebene Medication Event Monitoring System (MEMS) (Choo, Rand et al. 1999),
und neigt weniger zur Uberschatzung der Adherence als die direkte Befragung
(Guénette, Moisan et al. 2005).

Als Methoden mit groBerer Objektivitadt gelten die folgenden:
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1.5.6 Auszahlen / Auswiegen von Restmedikation

Von den Aussagen der Patienten unabhangige Methoden zur Bestimmung der
Adherence sind das Auszahlen (bei abgeteilten Darreichungsformen) oder
Auswiegen der Restmedikation, die nach Ende der Behandlung zuruck gegeben
wurde. Uberschatzung der tatsachlichen Adherence ist auch bei dieser Methode
moglich, wenn Patienten ihre Restmedikation absichtlich oder unbeabsichtigt nicht

vollstandig zuruckgeben (Farmer 1999).

1.5.7 Laborparameter

Zur Ermittlung der Compliance bei systemischen Therapien finden daruber hinaus
Laborparameter wie Blutspiegel-Messungen Verwendung, die eine exakte
Bestimmung der Wirkstoff-Konzentration im Korper des Patienten zum Zeitpunkt

der Visite erlauben.

1.5.8 Elektronische Mess-Systeme (MEMS™ Cap)

Medication Event Monitoring Systems (MEMS™) bestehen aus einer Standard-
Flasche, in deren (Schraub-)Deckel ein Mikroprozessor eingelassen ist. Bei jedem
Offnen der Flasche werden Uhrzeit, Tag und Zeitspanne seit der letzten Offnung
aufgezeichnet. Bei geeigneter Galenik lassen sich die Flaschen nicht nur fur feste
und flussige, sondern auch fur halbfeste Darreichungsformen verwenden (Hodari,
Nanton et al. 2006). Diese Art der Messung liefert tendenziell niedrigere
Adherence-Werte als die Patientenbefragung (Balkrishnan, Carroll et al. 2003;
Carroll, Feldman et al. 2004) oder die Erfassung des Arzneimittelverbrauchs (Choo,
Rand et al. 1999) und wird daher trotz der Kosten und der begrenzten
Einsetzbarkeit haufig als heutiger Referenzstandard angesehen (Farmer 1999;

Greenlaw, Yentzer et al. 2010).

1.6 EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE ADHERENCE-MESSUNG

Welche Werte bei Adherence-Messungen ermittelt werden, hangt neben der
verwendeten Messmethode auch von den folgenden Faktoren ab:

= Definition der Adherence: Eng gefasste Kriterien begunstigen die korrekte

Identifizierung von Patienten mit hoher Adherence, erschweren aber

diejenige von Patienten mit niedriger Adherence (Gregoire et al., 1998,
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zitiert in (Farmer 1999)). Ferner existieren kontinuierliche Angaben, wie sie
der Medication Adherence Score aus Soll- und Ist-Verbrauch oder der MARS
erlauben, neben der dichotomen Einstufung in adharent oder nicht-
adharent, die haufig nach einem arbitrar festgelegten Cut-off erfolgt
(Farmer 1999).

» Wissen der Patienten um die Datenerhebung: Das Bewusstsein, an einer
Studie teilzunehmen, verandert das Verhalten der Studienteilnehmer
(Eckmanns, Bessert et al. 2006; Brooks 2009)

= Anonymitat der Befragung: Die oben genannte Verhaltensanderung ist
groBer, wenn der Patient erwartet, dass seine Daten ihm personlich

zugeordnet werden konnen (Osterberg and Blaschke 2005).

Wie kurzlich festgestellt wurde, gibt es bislang kein validiertes Dermatologie-
spezifisches Instrument, mit dem sich die Adherence verlasslich erfassen lasst
(Greenlaw, Yentzer et al. 2010). Zudem ist bekannt, dass sich Morbiditatsfaktoren
auf die Eignung von Messinstrumenten zur Adherence-Bestimmung auswirken und es
daher essenziell ist, fur die jeweilige Erkrankung das am besten geeignete

Instrument auszuwahlen (Hansen, Kim et al. 2009).

1.7 COMPLIANCE BZW. ADHERENCE IN DER PSORIASIS-BEHANDLUNG

Die Frage nach der Compliance bzw. Adherence in der Therapie der Psoriasis war
Gegenstand verschiedener Studien, die in verschiedenen Landern durchgefuhrt
wurden.

Wahrend die meisten Studien die Bestimmung der ,,Medication Adherence“ (oder
auch ,,Secondary Adherence®) zum Ziel haben, wurde in einer danischen Studie die
,Primary Adherence® ermittelt, d.h. es wurde verfolgt, wie viele der Patienten
einer dermatologischen Klinik ihr Rezept einlésten. Die Uberpriifung wurde durch
ein bislang ausschlieBlich in Danemark etabliertes elektronisches Register
ermoglicht. Von den Psoriasis-Patienten losten fast 45 % ihr Rezept nicht ein,
wahrend der Prozentsatz fur primare Adherence bei Patienten mit anderen
Hauterkrankungen zum Teil deutlich hoher lag (Storm, Andersen et al. 2008).

Einen Uberblick iiber die in den einzelnen Studien verwendeten Messmethoden und

die Beurteilung der Ergebnisse durch die Autoren der Publikationen gibt Tabelle 1.
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Autor, Jahr /

Quelle Methode Perspektive | Compliance [%] Schlussfolgerungen der Autoren
Richards et al. | Topische, systemische, Photo- oder Kombinations- Entfallt (die Art der Datenerhebung wird
1999 (Richards, |therapie; Patient 61 % weder in Frage gestellt noch kommentiert).
Fortune et al. Anonyme Patientenbefragung (n=120); Unterteilung in
1999) ,Compliers“ (immer compliant) und ,,Non-Compliers“
(manchmal oder nie compliant)
Zaghloul et al. | Topische oder orale Therapie (n=201); Der ermittelte Medication Adherence Score
2004 (Zaghloul |Errechnung der ,Medication Adherence“ aus Soll- und Priifer 61 % liefert objektive Daten. Das als Prozentsatz
and Goodfield Ist-Verbrauch nach Auswiegen / Auszahlen der Patient 92 % vorliegende Ergebnis wird der Unterteilung
2004) Restmedikation (objektive Methode) sowie Patienten- in ,,Compliers* und ,,Non-Compliers“
Interview zu Vergleichszwecken (subjektive Methode) anhand einer Cut-off-Grenze vorgezogen.
Caroll et al. Topische Therapie (n=24); Geeignete Methode zur objektiven
2004 (Carroll, MEMS Cap am Salicylsaure-Gel (SSG) bei Prifer 60 % Bestimmung der Adherence, da die
Feldman et al. Halbseitenvergleich SSG + Tacrolimus-Salbe vs. SSG + Patienten nicht Uber die Art der
2004) Grundlage = indirekte Adherence-Messung fur die Adherence-Messung aufgeklart wurden
Tacrolimus-Salbe
Caroll et al. Topische Therapie (n=30); Priifer 85% > 51% (n. 8 Nur MEMS ist eine geeignete Messmethode,
2004 (Carroll, Patiententagebuch vs. MEMS mit Salicylsaure-Gel vs. Wocohen) o nicht aber Tageblicher oder Auswiegen der
Feldman et al. | Auswiegen der Restmedikation Patient 90 % Restmedikation wegen extremer
2004) 0 Variabilitat der Ergebnisse.
Balkrishnan et Topische Therapie (n=10); Elektronische Erfassung ist verlasslicher als
al. 2003 Patiententagebuch vs. MEMS mit Salicylsaure-Gel Patient 92 % die Befragung
(Balkrishnan, Prifer 67%
Carroll et al.
2003)
Fouéré et. al. Topische oder Kombinations-Therapie; Die ermittelte Compliance ist aufgrund
2005 (Fouéré, Patientenfragebogen (n=1281); Patient 27 % abweichender Definition und
Adjadj et al. Compliance definiert als strikte Befolgung der Messinstrumente niedriger als in anderen
2005) Anweisungen in den vergangenen 3 Tagen und am Studien. Fehler oder Verzerrungen sind bei
vergangenen Wochenende dieser Art der Datenerhebung
unvermeidbar.
Brown et al. Topische Cortison-Therapie; Die Art der Datenerhebung birgt die Gefahr
2006 (Brown, Anonymer Patientenfragebogen (n=53); Patient 60 % von Erinnerungsfehlern bzw. -liicken, die
Rehmus et al. (Einschlusskriterium: mindestens eine topische Ergebnisse entsprechen jedoch denen
2006) Cortisontherapie in den vorangegangenen 12 Monaten) anderer Adherence-Erhebungen.
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Autor, Jahr /

Quelle Methode Perspektive | Compliance [%] Schlussfolgerungen der Autoren
Storm et al. Flir den Patienten neue (nicht weiter spezifizierte) Methode zur objektiven Ermittlung der
2008 (Storm, Therapie (n=322); Priifer 55 % »Primary Adherence“ (einmalig in DK).
Andersen et al. | Elektronisches Register:
2008) 4 Wochen nach der Visite Uberpriifung, ob das Rezept
eingelost wurde (,,Primary Adherence“)
Gokdemir et al. | Orale, topische, Photo- oder kombinierte Therapie; Adherence-Raten werden haufig
2008 (Gokdemir, | Patientenfragebogen (n=103): Patient 75 % Uiberbewertet, wenn sie (wie in diesem
Ari et al. 2008) |tagl. Dokumentation d. Arzneimittel-Anwendung (Ist- Fall) auf Basis von Patienten-Angaben
Verbrauch) und Errechnung des Medication Adherence erhoben werden.
Score nach etablierter Methode aus Soll- und Ist-
Verbrauch
Yentzer et al. Orale und Bestrahlungs-Therapie (n=27); Beide Methoden erfassen die Adherence
2008 (Yentzer, | MEMS Cap (Acitretin), Datenlogger (UV-Lampen) Priifer 94 % =» 54 % nach 12 Wo. | objektiv. Die Logger sind flir Aufzeichnung
Yelverton et al. (Acitretin) von UV-Bestrahlung validiert.
2008)
Bhosle 2006 Systemische Therapie; Fur Biologika sind die Adherence-Werte
(Bhosle, Arzneimittelverbrauchsdaten aus der Apotheke fir Priifer 66% (Biologika) bzw. 36% | hoher als fir andere Psoriasistherapien
Feldman et al. Patienten, denen (u.a.) Biologika verordnet wurden (andere)
2006)
Van de Kerkhof | Topische, photo(chemo)- oder systemische Therapie; Compliance bzgl. Selektionsbias moglich durch Kontaktierung
2000 (van de Patientenfragebogen, verschickt an Abonnenten von Patient Anwendungshaufigkeit: Uber das “Psoriasis”-Abonnement =

Kerkhof, de
Hoop et al.
2000)

“Psoriasis” (Zeitschrift der niederlandischen Psoriasis-
Patientenorganisation) (n=839); untersucht wurde die
Compliance hinsichtlich a) Therapiedauer und

b) Anwendungshaufigkeit

51% topische Th.;
90% Photo(chemo)-Th.;
97% systemische Th.

Uberbewertung der Compliance moglich
wegen groBeren Interesses an oder
Besorgnis wegen der Erkrankung

Tabelle 1: Studien zur topischen und systemischen Therapie der Psoriasis mit Hauptzielkriterium ,,Compliance* bzw. ,,Adherence*
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1.8 VERGLEICH VERSCHIEDENER MESSMETHODEN FUR DIE COMPLIANCE BZW.
ADHERENCE

In den genannten Studien wurden fur die Compliance sehr unterschiedliche Werte
ermittelt. Die verwendeten subjektiven Methoden zur Bestimmung der Compliance
zeigen unterschiedlich groBe Abweichungen von den fur objektiv gehaltenen
Methoden wie beispielsweise die elektronische Messung. Sofern die Messmethoden
auf Angaben der Patienten angewiesen sind, ist in Betracht zu ziehen, dass
moglicherweise hohere Compliance-Werte dokumentiert werden als bei objektiver
Bestimmung der Therapietreue. Dies gilt insbesondere fur Datenerhebungen, die
nicht anonymisiert erfolgen, da die Patienten moglicherweise die Beziehung zu
ihrem Arzt nicht belasten, ihn nicht enttauschen oder keine potenziellen Nachteile
bei der weiteren Behandlung riskieren mochten. Besonders bei Patienteninterviews
ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass die Patienten ihre Mitarbeit in Richtung der
vermeintlichen Erwartungen ihres Therapeuten positiver darstellen. Sofern die
Angaben nicht anonym erfasst werden, ist daher bei allen Arten der
Patientenbefragung (auch bei Zuhilfenahme von Morisky Scale, MARS oder
Patiententagebuchern) in Betracht zu ziehen, dass die Compliance uberschatzt
wird. Anonyme Fragebogenerhebungen fuhrten dagegen zumindest in diesem
indirekten Vergleich zu ahnlichen Ergebnissen wie die Erfassung der Restmedikation
und die Verwendung des MEMS; die tatsachliche Compliance / Adherence ist jedoch

mit den bisher entwickelten Instrumenten nicht exakt messbar.

Unter Einbeziehung dieser Aspekte ist fur Patienten mit Psoriasis eine Compliance
von 50 bis 60 % zu erwarten, was den in einer Ubersichtsarbeit gefundenen
Adherence-Raten bei topisch behandelten Patienten mit Hauterkrankungen
allgemein entspricht (Serup, Lindblad et al. 2006). Die ,,Primary Adherence®, d.h.
das Einlosen der arztlichen Verordnung, wurde bislang nur in einer Studie ermittelt
(Storm, Andersen et al. 2008). Da nicht davon auszugehen ist, dass alle Patienten,
die ihre Verordnung eingelost haben, anschlieBend komplett adharent sind, lasst
sich erahnen, dass die Therapietreue, die bei den zitierten Compliance-Studien

durchschnittlich um 60 % liegt, tatsachlich noch geringer ist.
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1.9 POTENZIELLE EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE COMPLIANCE

1.9.1 Soziodemografische Faktoren

Der Einfluss unterschiedlichster Faktoren auf die Compliance der Patienten unter
topischer oder systemischer Therapie wurde in einer Reihe von Studien diskutiert,
allerdings liefern die Studienergebnisse nicht immer ein einheitliches Bild und sind

im Einzelfall sogar widerspriichlich. Eine Ubersicht {iber die - kontraren -

Ergebnisse hinsichtlich soziodemografischer Einflussfaktoren liefert Tabelle 2.

Einflussfaktoren
Autor, Quelle Variable Alleinlebend Rauchen
Jahr Weibliches | Alter (vs Berufstatig | (R),
Geschlecht ) Alkohol
Partnerschaft) (A)
(Zaghloul
Zaghloul, | and Compliance } 7\ A: ¥
2004 Goodfield | (n=201) t \ R: 4
2004)
(Storm, L
Storm, Andersen Primare
Adherence 4
2008 et al. (n=322)
2008)
. (Gokdemir,
Soae | Arietal. | (dnErence 0 N 0 R: 0
2008) -
. (Richards, .
?;cg;ards, Fortune et (Cr:)=n11;2>8)a nce 4
al. 1999)

t hohere Compliance/Adherence; ¥ niedrigere Compliance/Adherence; O kein Effekt

Tabelle 2: Einflussfaktoren auf die Compliance/Adherence; hier: Soziodemografische

Faktoren

1.9.2 Behandlungsspezifische Faktoren

Einheitlicher stellen sich die Studienergebnisse bezuglich behandlungsspezifischer

Einflussfaktoren dar, die in Tabelle 3 zusammengefasst sind.

Zu den haufigsten behandlungsspezifischen Grunden fur Non-Compliance gehoren

schlechte kosmetische Eigenschaften, eine zu zeitaufwandige Anwendung und das

Auftreten von Nebenwirkungen oder

Arzneimittelwirkungen.

Die Zufriedenheit mit der

grundsatzlich mit besserer Adherence assoziiert.

auch die Angst vor

Therapie

unerwinschten

ist wiederum
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Einflussfaktoren
Autor, Quelle Variable Topische Neben- Therapie
Jahr Therapie (vs. | Zufrieden- wirkungen -aufwand
systemische) | heit’ g (zeitlich)
Fouéré, gzc;gi;ée’t Compliance N ' '
2005 al. 2005) (n=1281)
. (Atkinson,
Q‘SST'C‘O"’ Sinha et al. /(S‘ihseér;)nce il 4
2004)
Gokdemir, (kadem1r, Adherence
2008 Ari et al. (n=103) 0 4
2008)
. (Richards, .
I;(;cgl;ards, Fortune et E::_ngf nce $ $
al. 1999) h
(Zaghloul
Zaghloul, and Compliance $ $
2004 .
Goodfield (n=201)
2004)
(Brown,
56%\2’”’ Rehmus et Ad_h5e3rence 7\ ¥ (erwartet) il
al. 2006) (n=53) 0 (eingetreten)
(Yentzer,
;ngt;zer, Yelverton ﬁ?_hze;)e nce 0 (berichtet) 0
et al. 2008) h
(Bhosle,
006 | Feldmanet | IEEIE Ly t
al. 2006)

t hohere Compliance/ Adherence; ¥ niedrigere Compliance/Adherence; O kein Effekt

Tabelle 3: Einflussfaktoren auf die Compliance/Adherence; hier: Behandlungsspezifische
Faktoren

1.9.3 Erkrankungsspezifische Faktoren

In Tabelle 4 findet sich ein Uberblick iiber die die Compliance beeinflussenden

erkrankungsspezifischen Faktoren.

. Einflussfaktoren
Autor, Jahr Quelle Variable Gesichtslasionen | Schweregrad
(Zaghloul and Compliance
Zaghloul, 2004 | Goodfield =201 il il
2004) (n=201)
(Richards, Compliance
Richards, 1999 | Fortune et al. -120 il
1999) (n=120)
(Atkinson,
Atkinson, 2004 | Sinha et al. Ad_h5er7ence i
2004) (n=567)

t hohere Compliance/ Adherence; ¥ niedrigere Compliance/ Adherence; 0 kein Effekt

Tabelle 4: Einflussfaktoren auf die Compliance/Adherence; hier: Erkrankungsspezifische
Faktoren

! einschlieBlich gut erlebter Wirkung und guter kosmetischer Eigenschaften
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1.9.4 Arzt-Patienten-Verhaltnis

Ein gutes, vertrauensvolles Arzt-Patienten-Verhaltnis scheint fur Adherence und
Therapieerfolg von groBer Bedeutung zu sein. Entsprechend wurde bei der bereits
oben erwahnten klinischen Studie an 322 Patienten einer dermatologischen Klinik
in Danemark gezeigt, dass Verordnungen junger Arzte deutlich seltener eingeldst

wurden als Verordnungen von Spezialisten (Storm, Andersen et al. 2008).

1.9.5 Informationsniveau der Patienten

Die Patienten konnen einen effektiveren Beitrag zum Krankheitsmanagement
leisten, wenn sie gut uber die Psoriasis und die ausgewahlten Therapien informiert
sind. Besonders interessant ist in diesem Zusammenhang die Feststellung, dass
nach alleiniger verbaler und qualitativer Beschreibung potenzieller UAW das Risiko
moglicherweise Uberschatzt wird, wahrend Aufklarung Uuber die prozentuale
Auftretenswahrscheinlichkeit hingegen die Angst vor den UAW reduzieren kann
(Studie 1 bzw. Studien 2 und 3), wobei weniger Angst vor UAW mit besserer
Compliance assoziiert ist. (Young and Oppenheimer 2006). Tabelle 5 enthalt einen

Uberblick iiber diese Einflussfaktoren.

Einflussfaktoren

Autor, Jahr Quelle Variable Psoriasis- / Information zu
therapiebezogene | Nebenwirkungen
Information
(Uhlenhake, Compliance
;Jg(l)gnhake, Kurkowski et al. | (Arzte + Pat. 7\
2009) aus 4 Zentren)
(Young and Compliance ¥ (verbal, qualitativ;
Young, 2006 | Oppenheimer (n=40 (Stu. 1); Studie 1)
2006) n=31 (Stu. 2); -
n=120 (Stu. 3) t (quantitative Angaben;

Studien 2 und 3)

(Brown, Rehmus

Brown, 2006 | et al. 2006) Adherence

(n=53) t

t hohere Compliance/ Adherence; ¥ niedrigere Compliance/ Adherence; 0 kein Effekt

Tabelle 5: Einflussfaktoren auf die Compliance/Adherence; hier: Psoriasis- und
therapiebezogene Information des Patienten

1.9.6 Psychosoziale Faktoren

Entsprechend der Bedeutung von Interaktionen zwischen Psoriasis und psychischer
Verfassung der Betroffenen widmen sich viele Studien der Erforschung

psychosozialer Einflussfaktoren sowohl auf die Erkrankung als auch auf die
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Compliance in der Therapie. Dabei hat die Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat u.a. den Hintergrund, dass sich eine niedrige Lebensqualitat negativ

auf die Adherence auswirkt.

In einer Studie wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Health Related
Quality of Life, HRQOL) von 317 Psoriasis-Patienten im Vergleich mit der
Lebensqualitat bei 10 anderen chronischen Erkrankungen untersucht. Es zeigte
sich, dass die Lebensqualitat der Patienten mit Psoriasis signifikant schlechter als
bei gesunden Erwachsenen und im gleichen Mall beeintrachtigt ist wie bei anderen
schweren, d.h. teils lebensbedrohlichen Erkrankungen wie Krebs, Arthritis,
Bluthochdruck, KHK, Diabetes oder Depression. (Rapp, Feldman et al. 1999).
Zudem ist der Prozentsatz an Psoriasis-Patienten mit Depressionen hoch (je nach
Studie 10 bis 62%) und mit signifikant mehr Krankheitstagen und Arztbesuchen
verbunden. Selbstmordgedanken werden ebenfalls haufiger berichtet als bei
anderen Hauterkrankungen wie atopischer Dermatitis, Akne oder Alopezia areata.
Das Auftreten einer Depression korreliert wiederum negativ mit der Adherence
(Richards and Fortune 2006).

Ein Uberblick iiber die wichtigsten psychosozialen Einflussfaktoren auf Compliance

bzw. Adherence findet sich in Tabelle 6.

Einflussfaktoren
Autor, Quelle Variable Positive
Jahr Lebens- Resigna- | Depres- | Verleug- | Einstellung
qualitat tion sion nung zum
allgemein Arzneimittel
Zaghloul, | (Zaghloul and Compliance
2004 Goodfield (n=201) t
2004)
Gokdemir, | (Gokdemir, Ari | Adherence
2008 et al. 2008) (n=103) v
Richards, | (Richards and Adherence
2006 Fortune 2006) (Review) ¥
Awadalla, | (Awadalla, Adherence
2007 Yentzer et al. | (n: entfillt) v
2007)
Horne, (Horne and Adherence
1999 Weinman 1999) | (n=324) t

t hohere Compliance/Adherence; ¥ niedrigere Compliance/Adherence; 0 kein Effekt

Tabelle 6: Einflussfaktoren auf die Compliance/Adherence; hier: Psychosoziale Faktoren
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1.10 VERGLEICH DER COMPLIANCE BEI TOPISCHER UND SYSTEMISCHER
THERAPIE

Die Compliance wird bei topischer Therapie unter anderem von Faktoren
beeinflusst, die fur die Systemtherapie nicht relevant sind. Hierzu gehoren die
kosmetischen und galenischen Eigenschaften (stark fettende, austrocknende oder
klebende Grundlagen), der Geruch des Praparates sowie die Zeit, die fur die
Applikation benotigt wird. Daruber hinaus ist die Wirksamkeit haufig schwacher als
bei systemisch anzuwendenden Arzneimitteln. Selbst mit effektiver topischer
Therapie wurde es nur 40 % der Patienten ,sehr gut’ gehen, 40 % wurden eine
teilweise Besserung erfahren und 20% uberhaupt nicht auf die Behandlung
ansprechen (Chu 2000).

Entsprechend ist die generell unzureichende Adherence in der Behandlung der
Psoriasis bei topischer Therapie noch schlechter (Yentzer, Yelverton et al. 2008)
und viele Patienten losen ihr Rezept fur topisch anzuwendende Arzneimittel gar
nicht erst ein (Storm, Andersen et al. 2008). Die Unzufriedenheit belegt auch die
bereits erwahnte Befragung von 1281 Mitgliedern europaischer Psoriasis-
Patientenorganisationen, von denen 73 % angaben, hinsichtlich ihrer topischen
Psoriasis-Therapie nicht compliant zu sein. Als Grunde fur Non-Compliance wurden
geringe Wirksamkeit, schlechte kosmetische Eigenschaften, zu zeitaufwandige
Anwendung und das Auftreten von Nebenwirkungen genannt (Fouéré, Adjadj et al.
2005).

1.11 EINFLUSSFAKTOREN FUR DIE ADHERENCE

Aufgrund der Bedeutung der Adherence fur den Therapieerfolg widmeten sich
diverse Studien der Frage, welche Faktoren sich in welcher Hinsicht auf die
Adherence auswirken. Unter den identifizierten Einflussfaktoren sind fur die Frage
nach pharmazeutischen Interventionsmoglichkeiten vor allem die von Interesse, die
sich gezielt verandern lassen. Dies gilt beispielsweise nicht fur die
soziodemografischen Faktoren, fur deren Einfluss daruber hinaus ohnehin

widerspruchliche Ergebnisse berichtet wurden.
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Behandlungsspezifische Faktoren lassen sich hingegen in vielen Fallen durch die
Auswahl der vom jeweiligen Patienten praferierten Darreichungsform oder
Therapie beeinflussen. Es ist zu erkennen, dass sich eine geringe Wirksamkeit,
schlechte kosmetische Eigenschaften (bei topischer Therapie), eine zu
zeitaufwandige oder belastende Therapie und das Auftreten von UAW tendenziell
ungunstig auf die Adherence auswirken (Richards, Fortune et al. 1999; Zaghloul and
Goodfield 2004; Fouéré, Adjadj et al. 2005; Brown, Rehmus et al. 2006).
Demgegenuber ist die Adherence besser, wenn das Arzneimittel erstmalig und nur
einmal taglich verabreicht wird und schnell wirkt (Zaghloul and Goodfield 2004;
Uhlenhake, Kurkowski et al.). Interessant ware in diesem Zusammenhang eine
Nutzen-Risiko-Abwagung durch die befragten Patienten, da eine starkere und
schnell einsetzende Wirksamkeit haufig mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit fur
das Auftreten von UAW assoziiert ist. So wurde in einer Studie zur Therapie der
Psoriasisarthritis mit den Biologika Etanercept, Infliximab und Adalimumab
festgestellt, dass innerhalb von 3 Jahren 13 % der Patienten ihre erste und 44%
auch die zweite anti-TNF-a-Therapie wegen UAW abbrachen (Saad, Ashcroft et al.
2009). Das Ergebnis einer Studie von Yentzer (Yentzer, Yelverton et al. 2008) legt
zudem nahe, dass es fur die Patienten leichter sein konnte, zwei- bis dreimal
wochentlich an die (Bestrahlungs-)Therapie zu denken als einmal taglich an die

Tabletteneinnahme.

Erkrankungsspezifische Faktoren sind abgesehen von einer effektiven Therapie
keinem auBeren Einfluss zuganglich. Auch wenn sich vermuten lieBe, dass Patienten
mit schwererer Erkrankung eher geneigt sind, den Therapieanweisungen zu folgen,
ist das Gegenteil der Fall, sowohl bei Psoriasispatienten (Richards, Fortune et al.
1999; Atkinson, Sinha et al. 2004; Zaghloul and Goodfield 2004) als auch bei
dermatologischen Patienten allgemein (Renzi, Abeni et al. 2001; Renzi, Picardi et
al. 2002; Zaghloul, Cunliffe et al. 2005).

Ein Defizit an relevanten Informationen uber die Psoriasis und das
Behandlungsmanagement bemingeln sowohl Patienten als auch Arzte und pladieren
im Interesse der Adherence fur bessere Aufklarung der Patienten (Laine, Davidoff
et al. 1996; Brown, Rehmus et al. 2006; Kinney and Feldman 2009; Uhlenhake,
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Kurkowski et al.). Konkret konnten Young et al. nachweisen, dass im Vergleich zu
unvollstandig informierten Patienten die Angst vor UAW bei den Betroffenen
geringer war, wenn sie genau Uuber die Auftretenswahrscheinlichkeit der
unerwunschten Arzneimittelwirkungen informiert wurden und weniger Angst vor
UAW wiederum positiv mit der Adherence assoziiert ist (Young and Oppenheimer
2006).

In mehreren Studien wurde der negative Einfluss von Depression, Angstlichkeit,
Sorge, Resignation, Verleugnung der Erkrankung und einer niedrigen
(gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat auf die Adherence nachgewiesen (Rapp,
Feldman et al. 1999; Fortune, Richards et al. 2004; Zaghloul and Goodfield 2004;
Richards and Fortune 2006; Awadalla, Yentzer et al. 2007; Gokdemir, Ari et al.
2008). Eine positive Einstellung gegenuber dem verordneten Arzneimittel und die
Akzeptanz der Erkrankung beglinstigen dagegen die Therapietreue der Patienten

(Horne and Weinman 1999; Zalewska, Miniszewska et al. 2007).

Es wird zwischen vorsatzlicher, also uberlegter und beabsichtigter, und nicht
vorsatzlicher Non-Adherence unterschieden. Letztere resultiert aus der
Vergesslichkeit des Patienten, aus der kognitiven oder organisatorischen
Unfahigkeit, den Therapieanweisungen zu folgen oder physischen Problemen, die
dem Patienten die Anwendung des Arzneimittels erschweren oder unmoglich
machen. All diese Faktoren sollten sich durch Erinnerungsnotizen, -mails oder -
anrufe, umfangreiche Informationen uber die Therapie und die Demonstration der
korrekten Anwendung des Arzneimittels sowie die Auswahl einer fur den Patienten
und seinen Lebensstil optimalen Therapie beeinflussen lassen, wobei die positiven
Behandlungsergebnisse den Aufwand rechtfertigen.

Bei der vorsatzlichen Non-Adherence entscheidet der Patient hingegen
beispielsweise aufgrund auftretender unerwinschter Arzneimittelwirkungen oder
eigener Nutzen-Risiko-Abwagung bewusst, die Medikation nicht wie vorgesehen
anzuwenden (Richards, Fortune et al. 1999; Rigby 2007). Hier ist entweder
Aufklarung und Uberzeugung des Patienten notwendig, sofern seine Entscheidung
auf falschen Annahmen beruht, oder aber eine Anderung der therapeutischen

Strategie, wenn die vorsatzliche Non-Compliance begrundet ist.
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Die zitierten Studien lassen erwarten, dass in der Psoriasistherapie nur etwa 50 bis
60% der Patienten compliant bzw. adharent sind. In der Realitat und damit
auBerhalb von Studien konnte dieser Anteil noch niedriger sein. Folglich sind
MaBnahmen zur Verbesserung dringend erforderlich, um die Behandlungserfolge
sowohl im Interesse der Patienten als auch aus pharmakookonomischer Sicht zu

optimieren.

Uber die Adherence und eventuelle Griinde fiir Non-Adherence ist wie beschrieben
mittlerweile einiges bekannt, allerdings wurden die Patienten grundsatzlich im
Zusammenhang mit ihren letzten oder vergangenen Therapien befragt. Hilfreich bei
der Optimierung der Adherence konnte eine neue Herangehensweise durch die
Frage nach einer imaginaren Wunschtherapie der Patienten sein. Die einzige
Studie, die auch Praferenzen hinsichtlich der Behandlung erfragte, ergab, dass 44 %
der Patienten eine systemische Therapie, 26 % Cremes, 17 % Salben und 3 % eine
Phototherapie bevorzugen wirden und nur 10 % keine Praferenzen hatten
(Richards, Fortune et al. 1999). Uber konkretere Aspekte wie bevorzugte
Darreichungsformen bei der Systemtherapie, bevorzugte Anwendungshaufigkeit und
Schwerpunkte der Patienten bei der Nutzen-Risiko-Abwagung wurde zwar
spekuliert (Nelson, Pearce et al. 2006), sie blieben allerdings bislang bei allen

Befragungen unberucksichtigt.
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2 FRAGESTELLUNGEN UND ZIELSETZUNGEN

Wie zuvor erlautert, ist die Compliance in der Behandlung von Psoriasis-Patienten
in Deutschland nach wie vor haufig unzureichend - mit negativen Auswirkungen auf
den Behandlungserfolg, die Kosten fur erforderliche Folgebehandlungen und die

Lebensqualitat der Patienten.

Die Grunde fur mangelnde Compliance in der Psoriasis-Behandlung wurden bislang
nicht ausreichend systematisch erforscht. Detaillierte Kenntnisse hiertiber konnten
dazu beitragen, die Behandlungserfolge zu verbessern, Kosten zu senken, die
Versorgung aktiv zu gestalten und der Pharmaindustrie Anregungen fur die

Entwicklung neuer Arzneimittel zu liefern.

Wesentlichen Einfluss auf die Therapietreue konnte die Applikationsform der
verabreichten Arzneimittel haben. Systematische Daten zur Systemtherapie der
Psoriasis fehlen bislang, sind aber von grofer Bedeutung - insbesondere vor dem
Hintergrund des immer breiteren Spektrums verfugbarer Therapieoptionen. So sind
derzeit Systemtherapeutika der Psoriasis in Form von Tabletten, s.c.
Injektionslosungen oder Infusionslosungen verfugbar. Die Biologika werden z.T.
mehrfach pro Woche, z.T. auch nur in mehrwochigen Abstanden appliziert. Unklar

ist, welchen Stellenwert diese Modalitaten aus Patientensicht haben.

Mit Hilfe der Beobachtungsstudie PsoComp sollten daher die folgenden Fragen
geklart werden:

* Welche Praferenzen weisen Patienten mit Psoriasis vulgaris hinsichtlich der
Applikationsweise von Systemtherapeutika auf?

* Wie fallt die Nutzen-Risiko-Abwagung der Betroffenen aus, d.h. wie stellen
sich ihre Praferenzen in Abhangigkeit vom Therapieaufwand, von der
Wirksamkeit und dem zu erwartenden Nebenwirkungs-Spektrum des
Arzneimittels dar?

* Welche Faktoren beeinflussen die Compliance bei der Psoriasis-Therapie und
welche Art / Arten von Non-Compliance lasst / lassen sich ermitteln?

» Wie grol} ist das Bedurfnis der Betroffenen nach Information uber ihre

Therapie und wie decken sie ihren Informationsbedarf?
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Wie groB ist das Bedurfnis der Patienten, aktiv an der Entscheidung fur die
Therapie mitzuwirken und wie beurteilen sie die Moglichkeiten dazu?

Haben Dauer und Schwere der Erkrankung, die Vortherapien oder die
soziodemografischen Daten der Patienten Auswirkungen auf ihre

Praferenzen, die Zufriedenheit mit der Therapie und / oder die Compliance?
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3 METHODEN
3.1 STUDIENPLANUNG

Zur Klarung der Fragestellungen wurde eine multizentrische, prospektive
Beobachtungsstudie mit zwei Erhebungszeitpunkten (t1 und t2) an n=200
erwachsenen Patienten mit Psoriasis vulgaris aller Schweregrade geplant, die sich
aufgrund akuten Behandlungsbedarfs bei einem niedergelassenen Arzt, in einer
Rehabilitationseinrichtung oder in einer Klinik vorgestellt hatten. Die zweite
Befragung sollte 3 bis 12 Wochen nach der ersten Visite stattfinden. Fur die
Durchfuihrung der Studie hatte die Hamburger Ethikkommission ihr positives Votum

erteilt.

3.2 STUDIENDURCHFUHRUNG

Nach Fertigstellung der Prufbogen folgte eine kurze Testphase an einigen
ausgewahlten Patienten im UKE um zu prufen, ob die Fragen ohne weitere
Erlauterung verstandlich und die Patienten ausreichend motiviert sind, die
umfangreichen Bogen auszuflllen. Da dies der Fall war, konnten die Bogen ohne

weitere Uberarbeitung an die weiteren Zentren verschickt werden.
3.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien waren ein Mindestalter von 18 Jahren der weiblichen und
mannliche Patienten mit Psoriasis vulgaris (PASI > 5) oder therapiebedurftiger
Nagelpsoriasis mit oder ohne Arthritis nach klinischer Diagnosestellung durch den
Dermatologen, weiterhin das schriftliche Einverstandnis der Patienten sowie der
Beginn einer neuen Behandlungsphase. Ausschlusskriterien waren das
ausschlieBliche Vorliegen einer Psoriasis pustulosa oder einer Psoriasis inversa und
fehlendes geistiges, korperliches oder sprachliches Vermogen der Patienten zur

Teilnahme an einer Fragebogen-Erhebung.
3.2.2 Studienorganisation

Die Studie begann im Februar 2010 und endete im Mai 2011. Die teilnehmenden
Dermatologen erhielten eine ausreichende Anzahl an Blanko-Prufbogen fur den

Einschluss geeigneter Patienten in die Studie. Nach Aufklarung der Patienten uber
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die Studieninhalte sowie Einholen des Einverstandnisses der Patienten wurden die
zum ersten Visitenzeitpunkt gehorigen Prufbogen ausgeflllt. Die Patienten
beantworteten ihre Fragen in Abwesenheit des Arztes und gaben die Fragebogen
anschlieBend in einem mitgelieferten verschlossenen Umschlag an die

Dermatologen zuruck. Bei der zweiten Visite wurde analog verfahren.
3.2.3 Vergleichbarkeit mit anderen Psoriasis-Studien des CVderm

Um die Ergebnisse dieser Studie im Kontext der Forschungsergebnisse des CVderm
betrachten zu konnen, wurde eine Reihe von Fragestellungen in Anlehnung an
andere Studien formuliert, die in der jungeren Vergangenheit vom CVderm
durchgefuhrt  wurden. Hierzu gehorten Daten zu Anamnese und
soziodemografischem Hintergrund der Patienten, die Erhebung des PASI, die
Ermittlung einer eventuellen Psoriasis-Arthritis und eventueller Nagelbeteiligung,
Daten zu Komorbiditaten und zur individuell empfundenen Lebensqualitat der
Patienten sowie einige Fragen zur Compliance bei der bisherigen Therapie der

Psoriasis.

3.3 STUDIENZENTREN

Folgende Zentren haben an der Befragungsstudie teilgenommen:
- Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (Forschungsgruppe CVderm, Klinik
fur Dermatologie und Venerologie),
- Dermatologische Gemeinschaftspraxis am Tibarg, Hamburg
- Fachklinik Bad Bentheim
- Nordseeklinik Sylt
- Klinikum der J.W. Goethe-Universitat Frankfurt
- Charité Campus Mitte, Berlin
- Universitats-Hautklinik Kiel

- PsoriSol Hautklinik Hersbruck.

3.4 HYPOTHESEN

Nach Formulierung der im vorhergehenden Teil dieser Arbeit genannten
Fragestellungen wurden die folgenden Hypothesen aufgestellt, die mit Hilfe der

Studie uberpruft werden sollten:
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3.4.1 Hypothese 1: Orale vs parenterale Applikation

Die Patienten bevorzugen grundsdtzlich die orale gegeniiber einer parenteralen
Applikation der Arzneimittel, die Patientenprdferenzen dndern sich allerdings in
Abhdngigkeit vom Aufwand, mit dem die jeweilige Anwendung verbunden ist, da
grundsdtzlich der Wunsch nach unkomplizierten, wenig aufwdndigen
Arzneimittelbehandlungen besteht.

3.4.2 Hypothese 2: Praferenzen ~ Erkrankungsdauer und -schwere

Die Patientenprdferenzen werden von der Dauer sowie der Schwere der Erkrankung
beeinflusst. Je ldnger und je schwerer die Patienten erkrankt sind, desto eher
bevorzugen sie parenteral anzuwendende Darreichungsformen, die als wirksamer
und besser magenvertrédglich gelten und hdufig in gréfleren Zeitabstdnden
appliziert werden als oral anzuwendende.

3.4.3 Hypothese 3: Patientenbelastung ~ Art der Therapie

Wie belastend die Behandlung fiir die Patienten ist, hdngt von der Art der
Therapie ab. Die empfundene Belastung unterscheidet sich signifikant je nach
Behandlungsart.

3.4.4 Hypothese 4: Praferenzen ~ demografische Patientendaten

Die Patientenprdferenzen werden von den demografischen Patientendaten
beeinflusst. Insbesondere wird angenommen, dass Frauen grofieren Wert auf gute
Vertrdglichkeit der Arzneimittel legen als Mdnner, dass Berufstdtige zu seltener
anzuwendenden Darreichungsformen tendieren und dass dltere Patienten weniger
gerne Kapseln und Tabletten schlucken als jiingere.

3.5 FRAGEBOGEN (CRF)

Die eigens fur diese Studie ausgearbeiteten, anonymisierten Fragebogen bestanden
jeweils aus einem durch den Dermatologen auszufullenden Teil zwecks objektiver
Einschatzung der Schwere der Erkrankung sowie dem fur diese Studie
entscheidenden, durch die Patienten auszufullenden Teil (siehe Anlagen C und D).
Da die Patienten uber die Fragen zu ihrer Therapietreue an die Kernfragestellungen
zu ihren Praferenzen herangefuhrt werden sollten, wurden sie zunachst zu ihrer
Compliance befragt und erst anschlieBend um die entscheidenden Auskunfte zu

ihren Praferenzen gebeten.
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3.5.1 CRF fiir die Dermatologen

Bei der Aufteilung der Fragen wurden die Arzte im Interesse ihrer Motivation zur
Studienteilnahme weitestgehend entlastet. Entsprechend diente der Arzt-
Fragebogen (klinischer Fragebogen) in erster Linie der Bestimmung des
Schweregrades der Psoriasis mittels ,,Psoriasis Area and Severity Index* (PASI) und
,Gobal Clinical Assessment® (GCA; visuelle Analogskala von 0 bis 4) sowie der

Abklarung einer eventuellen Psoriasis-Arthritis (PsA).

3.5.2 CRF fiir die Patienten

Die Fragen fur die Patienten wurden so formuliert, dass sie ohne weitere
Erklarungen moglichst von allen verstanden und wahrheitsgemall beantwortet
werden konnten, da nach Aushandigung der Fragebogen keinerlei Erlauterung mehr
moglich war. Daruber hinaus lag das Augenmerk darauf, die Patienten durch die Art

der Fragestellung oder einleitende Erklarungen in keiner Hinsicht zu beeinflussen.

Zunachst wurden Daten zum soziodemografischen Hintergrund, der Dauer der
Psoriasis und zu den Begleiterkrankungen der Patienten erhoben. Zur Klarung der
oben genannten Fragestellungen wurden die Patienten anschlieBend um Auskunfte
zur subjektiv empfundenen Schwere ihrer Erkrankung, zu ihrer Therapietreue sowie
ihren Praferenzen hinsichtlich einer systemischen Psoriasis-Behandlung gebeten.

Folgendes wurde zu diesem Zweck im Einzelnen ermittelt:

» die Lebensqualitat der Patienten mittels ,,Dermatology Life Quality Index*
(DLQI) und Skala zum aktuellen Gesundheitszustand (visuelle Analogskala
(VAS) von 1 bis 100),

e die letzte bzw. aktuelle Psoriasis-Therapie, die jeweilige Compliance der
Patienten wahrend der Behandlungen und Grunde fur eventuelle Non-

Compliance,

» Bedurfnisse nach Information Uuber die Therapie inklusive genutzten

Informationsquellen sowie nach Einflussnahme auf die Wahl der Arzneimittel

» Die Wichtigkeit bzw. das Erreichen von Behandlungszielen mittels ,,Patient

Needs Questionnaire* (PNQ) bzw. ,,Patient Benefit Questionnaire“ (PBQ)
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* bevorzugte Darreichungsformen zur systemischen Applikation und

» die Wunsche der Patienten bezuglich einer (imaginaren) Systemtherapie mit
Erfassung der Behandlungsziele, der Nutzen- und Risikobewertung aus
Patientensicht und der Bereitschaft, Unannehmlichkeiten (haufige

Arztbesuche / unerwinschte Arzneimittelwirkungen) in Kauf zu nehmen.
3.5.3 Komplexe Frage- / Messinstrumente

Folgende aus mehreren Items zusammengesetzte Frage- bzw. Messinstrumente

kamen zum Einsatz:
3.5.3.1 PASI

Der Psoriasis Area and Severity Index ist eins der gebrauchlichsten Instrumente zur
Ermittlung des Schweregrades von Psoriasis-Erkrankungen (Mrowietz, Kragballe et
al. 2010; Nast, Boehncke et al. 2011). Der PASI-Score errechnet sich aus den
Symptomen Erythem (Rotung), Infiltration (Dicke der Plaques) und Schuppung und
dem AusmaB der von diesen Symptomen betroffenen Korperoberflache der
Regionen Kopf, Arme, Rumpf und Beine und kann einen Maximalwert von 72
Punkten erreichen. Eine leichte Psoriasis-Erkrankung liegt bei einem PASI <10 und
eine mittelschwere bis schwere Erkrankung bei einem PASI >10 vor (Mrowietz,
Kragballe et al. 2010).

3.5.3.2 Dermatologischer Lebensqualitats-Index (DLQI)

Neben der Besserung der Krankheitssymptome sollte sich im Behandlungsverlauf die
Lebensqualitat der Patienten ebenfalls positiv entwickeln. Der Dermatologische
Lebensqualitats-Index (DLQI) ist ein Fragebogen zur Erfassung der personlich
empfundenen Lebensqualitat von Patienten mit chronischen Hauterkrankungen. Mit
Hilfe von zehn Fragen wird ermittelt, welche psychosozialen Auswirkungen die
Hauterkrankung innerhalb der vorangegangenen sieben Tage auf verschiedene

Lebensbereiche des Patienten hatte:
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1. |Wie juckend, schmerzhaft, wund oder sehr stark O
brennend war lhre Haut in der letzten Woche? stark O
etwas |
gar nicht |
2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche sehr stark m|
wegen lhrer Haut geschamt oder stark O
verunsichert gefihlit? etwas O
gar nicht O

3. | Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten sehr stark | entfallt
Woche beim Einkaufen oder bei der Haus- stark O
und Gartenarbeit gestort? etwas O
gar nicht O

4. | Wie stark hat lhre Haut in der letzten Woche sehr stark O entfll
die Auswahl lhrer Kleidung beeinflusst? stark |
etwas |
gar nicht O

5. |Wie stark hat lhre Haut in der letzten Woche sehr stark a entfllt
lhre sozialen Kontakte oder stark O
Freizeitaktivititen beeinflusst? etwas O
gar nicht O

6. | Wie sehr hat lhre Haut lhnen in der letzten sehr stark | entfallt
Woche die Ausiibung von Sport erschwert? stark O
etwas |
gar nicht O

7. |Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon ja m| entfll
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? nein O
Wenn “nein”, wie stark hat lhre Haut Sie in der sehr O
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren etwas O
gestort? gar nicht 0

8. |Wie sehr hatten Sie wegen lhrer Haut in der sehr stark | entfallt
letzten Woche Probleme mit lhrem Partner, stark O
engen Freunden oder Verwandten? etwas O
gar nicht O

9. |Wie sehr hat lhnen lhre Haut in der letzten sehr stark | entfallt
Woche Probleme im Liebesleben bereitet ? stark O
etwas |
gar nicht O

10. | Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in der sehr stark O entfll
letzten Woche ein Problem, z.B. durch stark O
Verunreinigung von Wasche und etwas O
Gegenstanden oder durch den Zeitaufwand? gar nicht O

Fur jede Antwort werden 0 (fur ,,gar nicht“ bzw. ,,nein®“) bis 3 (fur ,sehr (stark)“
bzw. ,,ja“) Punkte vergeben, so dass insgesamt maximal 30 Punkte, entsprechend
einer maximal beeintrachtigten Lebensqualitat, erreicht werden konnen. Bei einem
DLQI =10 liegt eine mittelschwere bis schwere Beeintrachtigung durch die

Hauterkrankung vor (Mrowietz, Kragballe et al. 2010).
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3.5.3.3Patient Benefit Index (PBI)

Der ,Patient Benefit Index“ gibt Auskunft daruber, welche Erwartungen jeder
einzelne Patient an seine Psoriasis-Therapie hatte und in welchem MaB diese durch
die nachfolgende Behandlung erfullt wurden und dient somit ebenfalls der
Ermittlung des patientenseitigen Nutzens der Therapie. Der PBI wird aus dem vor
der (neuen) Behandlung dokumentierten ,Patient Needs Questionnaire“ (PNQ;
Visite 1) und dem wahrend oder nach dieser Behandlung erhobenen ,Patient
Benefit Questionnaire*“ (PBQ; Visite 2) errechnet, die jeweils aus den gleichen 25
Iltems bestehen. Fur jede Antwort werden 0 (,,gar nicht®) bis 4 (,,sehr“) Punkte
vergeben. Aus dem Verhaltnis von ,,Patient Needs“ zu ,Patient Benefit“ wird ein
Gesamtnutzenwert berechnet. Der PBI kann wiederum Werte von 0 bis 4 aufweisen.
Ein PBI von 4 ist erreicht, wenn alle Fragen des PNQ mit ,,;sehr wichtig“ und die

dazugehorigen Items des PBQ mit ,,sehr geholfen“ beantwortet wurden.
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Patient Needs Questionnaire (PNQ) :

Wie wichtig ist es fiir Sie....

S

=

= P

2 o o = S

1 | ...schmerzfrei zu sein O o I o I I |
2 | ...keinen Juckreiz mehr zu empfinden O O 0O O OO0
3 | .._kein Brennen an der Haut mehr zu haben 0 [ o I o B I |
4 | ...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein O O 0O 0O OO0
5 | .._besser schlafen zu kiinnen OO0 0 O34
6 |...weniger niedergeschlagen zu sein O OO0 0O o0
7 | ...an Lebensfreude zu gewinnen OO0 0 O)oO
8 |...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben O O 0O 0O OO0
9 |...ein normales Alltagsleben filhren zu kénnen OO0 0 O)oO
10| ...im Alitag leistungsfihiger zu sein O OO0 0 O)a4a
11| ...Ihre Angehérigen und Freunde weniger zu belasten 0 [ o I o B I |
12| ...normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kénnen O OO O Ofd
13| ...ein normales Berufsleben fiihren zu kénnen OO0 0 O)oO
14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen O O 0O 0O OO0
15| ...sich mehr zeigen zu mégen O OO0 0o|o
16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein O O 0O 0O OO0
17 | ...ein normales Sexualleben filhren zu kinnen | o R o B I |
18| ...weniger auf Arzt- und Klinkbesuche angewiesen zu sein O OO0 0 o0
19| ...weniger Zeitaufwand mit der tiglichen Behandlung zu haben OO0 0 O)oO
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben O OO0 0O o0
21| .._weniger Nebenwirkungen zu haben OO0 0 O)oO
22| .._eine klare Diagnose und Therapie zu finden O OO 0O Oo|g
23| .. Vertrauen in die Therapie zu haben O Oo0Oo0oojg
24| .. eine schnellere Verbesserung an der Haut zu erfahren O OO O Ofd
25| ...die Kontrolle iiber Ihre Erkrankung zuriick zu gewinnen 0 [ o I o B I |
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Patient Benefit Questionnaire (PBQ) :

Die aktuelle Behandlung hat mir geholfen, ...

S

=

- g

-E w = E E

1 | ...schmerzfrei zu sein O OO0 0o OO
2 | .. _keinen Juckreiz mehr zu empfinden O OO0 Oo)o
3 | .._kein Brennen an der Haut mehr zu haben O OO0 0O OO0
4 | ._von allen Hautveranderungen geheilt zu sein O OO0 0 OO
5 | ...besser schlafen zu kénnen O OO0 0o OO
6 |...weniger niedergeschlagen zu sein O OO0 0O 0O)0
7 | ...an Lebensfreude zu gewinnen OO0 0 Oof0
8 | ...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben O OO0 0O 0|0
9 | .._ein normales Alltagsleben fithren zu kénnen O OO0 0o g0
10| ...im Alltag leistungsfahiger zu sein O OO0 0O 0O)0
11| ...meine Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten O OO0 o0
12| ...normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kénnen O OO 0o gong
13| ...ein normales Berufsleben fihren zu kénnen O OO0 0O OO0
14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen O OO0 0 OO
15| ...mich mehr zeigen zu mégen OO0 0 Of0
16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein O OO0 0 OO0
17| ...ein normales Sexualleben fiihren zu kénnen O OO0 0O OO0
18| ...weniger auf Arzt- und Klinkbesuche angewiesen zu sein O OO0 Oo)o
19| ...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben O OO0 0 g0
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben O OO0 0O 0O)0
21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben O OO0 o0
22| .._eine klare Diagnose und Therapie zu finden O OO0 Oo)o
23| ... Vertrauen in die Therapie zu haben OO0 0 Of0
24| .. eine schnellere Verbesserung an der Haut zu erfahren O OO 0o gong
25| .. die Kontrolle Gber meine Erkrankung zurtick zu gewinnen O OO O O)0o
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3.5.3.4Belastung durch die Therapie und Patientenzufriedenheit

Mit Hilfe der folgenden Fragen wurden die Patienten gebeten, sich uber die
Belastung durch ihre letzte Psoriasis-Therapie (Fragen 1 bis 4) und ihre

Zufriedenheit mit der Behandlung zu auBern, uber die sie zuvor Auskunft gegeben

hatten:
=
N N
= o = o
=] -
E = E E =
] N E & =5
c E & £ 2
8 £ E % 3
Wie haben Sie die eben genannte Behandlung erlebt? E E E E E
Die Behandlung stellte fiir mich eine Belastung dar O O O O O
Die Behandlung war fir mich mit grobem Zeitaufwand verbunden O O O 0| o
Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe O O O O O

keine unter 10-30 31 -60 iiber 60
Zeit 10 min min min min

Fir die Behandlung beni’:tigteichtéiglichinsgesamt| O | O | O | O | O l

Wie zufrieden waren Sie insgesamt mit der letzten Behandlung lhrer Psoriasis?

O sehr zufrieden

O mafig zufrieden

O eher nicht zufrieden
O sehr unzufrieden

Bei der zweiten Visite wurden diese Fragen, nun bezogen auf die aktuelle Therapie,

wiederholt.
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Zur Einschatzung ihrer Zufriedenheit mit der Behandlung wurden die Patienten

daruber hinaus am Ende der 2. Visite um eine Bewertung der aktuellen Therapie

gebeten:
Haben sich lhre Erwartungen

an die Behandlung erfillt?

Gentgt lhnen in der Behandlung der
Schuppenflechte der bis heute erreichte
Zustand der Haut?

Haben Sie durch die Behandlung
Nebenwirkungen erfahren?

Wirden Sie die Therapie
wieder machen?

3.5.3.5Compliance der Patienten

O komplett erfilit
O Gberwiegend
O etwas

O gar nicht.

O vollkommen
O Gberwiegend
O eher nicht
O gar nicht.

O sehr stark
O deutlich
O etwas

O gar nicht.

O ja, auf jeden Fall
O eher ja

O eher nicht

O auf keinen Fall.

Bei Visite 1 wurde die Compliance im Hinblick auf die vergangene und bei Visite 2

auf die aktuelle Therapie ermittelt.
detailliertere Fragen zu den Grunden der Patienten hierfur gestellt:

Haben Sie die aktuelle Behandlung so durchgefiihrt, wie es vorgesehen war?

O ja, immer

O meistens

O unregelmaRig

0O aberwiegend nicht
0O nein, gar nicht.

Wenn Sie die aktuelle Behandlung nicht immer so durchgefiihrt haben

wie vorgesehen, was waren die Griinde dafiir ?

Im Fall von Non-Compliance wurden

Behandlung war zu zeitaufwandig

Die Schuppenflechte hat mich wenig beeintrachtigt

Keine Hoffnung auf Besserung durch die Behandlung

Keine Mitsprachemaglichkeit bei der Auswahl der Behandlung

Ungeniigende Information Gber die Behandlung und ihre Risiken

Angst vor Nebenwirkungen

Auftretende Nebenwirkungen

1 O OO0 0] [trifft gar nicht zu

O 0 0 O8O0 (teift kaum zu
OO0 0000 it ziemlich zu
OO OO0 2D trifs absolut zu
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Losgelost von der real durchgefuihrten Psoriasis-Behandlung wurden zudem bei der
ersten Visite mit Hilfe des ,,Medication Adherence Report Scale® Auskunfte uber

Hintergriinde und Art eventueller Non-Compliance bzw. Non-Anherence eingeholt:

MARS - D {Medication Adherence Report Scale - D)

Viele Leute nehmen ihre Medikamente so ein bzw. wenden sie so an, wie sie am besten damit
zurechtkommen. Dies weicht vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem,
was im Beipackzettel steht. Wir méchten gerne von thnen erfahren, wie Sie selbst lhre
Medikamente einnehmen / anwenden.

Hier finden Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahme bzw. -anwendung.

Bitte kreuzen Sie zu jeder Aussage das Kastchen an, das bei lhnen am ehesten zutrifft.

lhre eigene Art, Medikamente einzunehmen / anzuwenden:

...Ich vergesse sie einzunehmen / anzuwenden

...Ich verandere die Dosis

...Ich setze sie eine Weile lang aus

...Ich iasse bewusst eine Dosis aus

OO EH OO immer
10101010 manchmal
O 00010 | selten

OOooeon
CHO O E D | nie

...Ich nehme weniger ein / wende weniger an als verordnet

© Rob Home. MARS-D Ubersetzung durch die Abteilung Aligemeinmeadizin und Versorgungsforschung und Abteitung Innere Medizin V1,
Klinische Phamakologie und Phamakoepidemiclogie des Universitiskiinkums Heidelberg

3.5.3.6Informationsbedarf und Mitbestimmungsmoglichkeiten als potenzielle

Einflussfaktoren auf die Compliance

Wie groB der Informationsbedarf der Patienten ist und wie dieser gedeckt wird,
wurde mit den folgenden Fragen ermittelt. Daruber hinaus wurde erfragt, wie grof
das Bedurfnis der Betroffenen ist, aktiv an der Entscheidung fur die Therapie
mitzuwirken, wie sie die Moglichkeiten dazu beurteilen und ob es Auswirkungen auf

die Compliance hatte, wenn sie Uber die Therapie mitbestimmen durften.
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Fragen bei Visite 1:

Wie wichtig ist es fiir Sie, iiber die Behandlung, die Sie bekommen, informiert zu sein?

0O sehr wichtig
0O wichtig

0O eher unwichtig
0O unwichtig.

Woher beziehen Sie Informationen zur Psoriasis?

immer

Arzt

Apotheke

Internet

Zeitschriften, Bicher
Selbsthilfegruppen; Selbsthilfeverbande
Bekannte und Verwandte

Funk und Fernsehen

o |~|o o e fw o=
O3 OO0 000 0] gelegentlich

O00000noia) e
OO 00000 0] seten
Ogoooomoio) ot
Oogoooonomn

Sonstige (bitte angeben):

Wenn Sie in letzter Zeit wegen threr Schuppenflechte in arztlicher Behandiung waren:
Wie gut fuhlten Sie sich von lhrem Arzt tiber die letzte Behandlung informiert?

0O sehr gut

O gut

0O weniger gut

0O schlecht

0O entfalit (in letzter Zeit keine arztliche Behandlung).

Wie wichtig ist es fiir Sie, in die Auswahl der Behandlung mit einbezogen zu werden?
0O sehr wichtig

O wichtig

0O eher unwichtig

O unwichtig.

Hatte es Einfluss auf lhre Therapietreue, wenn Sie sich umfassend
iiber die Behandlungsmaoglichkeiten informiert fithlen wiirden? a0 nein O

Hatte es Einfluss auf lhre Therapietreue, wenn Sie das Arzneimittel
mit auswahlen wiirden? a0 nein O
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Fragen bei Visite 2:

Wie gut fiihiten Sie sich von lhrem Arzt iiber die aktuelle Behandlung informiert?

O sehr gut

O gut

O weniger gut
O schlecht.

Hatten Sie sich umfassendere Informationen tber die
aktuelle Behandlung gewiinscht? jad nein O

Wie gut fuhlten Sie sich in die Auswahl! der Behandlung mit einbezogen?

O sehr gut

O gut

O weniger gut
O gar nicht.

Hatten Sie sich gewiinscht, in die Auswahl des Arzneimittels
mehr einbezogen zu werden? jad nein O

3.5.3.7Patientenpraferenzen hinsichtlich einer (imaginaren) Systemtherapie

der Psoriasis vulgaris

3.5.3.7.1Bevorzugte Darreichungsformen / Applikationsweisen

Ob peroral oder parenteral zu verabreichende Systemtherapeutika bevorzugt
werden, wurde mit den nachfolgenden Fragen eruiert. Zudem sollte
herausgefunden werden, ob sich die Praferenzen in Abhangigkeit von der
notwendigen Haufigkeit der Applikation verschieben oder in Abhangigkeit davon, ob

Spritzen zu Hause selbst oder in einer Klinik / Praxis appliziert werden:
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Wenn Sie tber langere Zeit regelimatig ein Arzneimittel anwenden missen,
wie angenehm sind thnen die folgenden, zum Einnehmen {Schlucken / Lutschen / Trinken)

bestimmten Arzneiformen?

sehr einigermalien eher un- absolut un-
angenehm angenehm | anoenehm | angenehm | angenehm
© @ @
Tabletten / Filmtabletten O O O O O
Dragees O O a ] 0O
Kapsein 0 O 0 O O
Tropfen / Safte 0 O 0 o O
Lutsch- { Kautabletten O O O O |
Brausetabletten O O O O O
Wie wichtig ist lhnen bei langerfristiger Behandlung, . ..
sehr wichtig eher unwichtig
wichtig unwichtig
dass die Einnahme des Arzneimittels angenehm ist O a d O
Geruch / Geschmack des Arzneimittels O O a O
wenig / selten an die Einnahme denken zu missen O O O O

Wie angenehm sind / wiren lhnen die folgenden Praparate, die durch die Haut eingebracht

werden { Injektionen™):

sehr einigermafien | eherun- absolut un-
angenehm | 3ngenehm | onoenehm | angenehm | angenehm

Q e @
Spritze a 0 o O 0
Injektions-,Pen® O 0 O O 0
Gerat zur nadelfreien O 0 O O 0
Injektion {mit Druckluft)
Sind die folgenden Aussagen im Zusammenhang mit Spritzen fir Sie zutreffend?

ja nein

Spritzen (Nadeln®) sind mir grundsatzlich unsympathisch O O
RegeimaRige Arztbesuche fir die Injektionen sind / waren fir mich belastend O O
Es ist/ ware wichtig fir mich, die Spritze selbst anwenden zu kénnen 0 O
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Wie angenehm sind / wiren lhnen folgende Arzneimittel, aus denen der Wirkstoff Gber einen
bestimmten Zeitraum abgegeben wird:

sehr einigermalien eher un- absolut un-
angenehm | andenehm | snaanahm angenehm | angenshm
@ e ®
Wirkstoff-Pflaster O O O O O
kleine Implantate
(unter die Haut gepflanzt) = O = C =

Bevorzugen Sie grundsitzlich die Einnahme (,,Schlucken®) von Arzneimitteln oder die
Anwendung von Spritzen?

Einnahme O Spritze O ist mir egal O

Wofiir wirden Sie sich entscheiden? Die Kalender sollen die Anwendungshaufigkeit
veranschaulichen. Bitte machen Sie in jeder Zeile 1 Kreuz.

Fertigspritze

Einnahme zur eigenen Anwendung

Mo | O | Mi JOo| Fr | sa] So ) . W] o W i
O 1 x wochent- X 1 oder [0 1 xwochent- (o1 M1 poo L5815
. X | .
lich x | lich : :
E 1 X |
- Mo] G W Do) fr ] e 8o R Mol i [ milool e sa] se
O 1 x taglich x[x =[x x| = x1 oder [J1xwochent T 1
X X X X X X X N X |
X b X X X X X lich X |
X X X X X X X ¥ {
. LMo | DL L W | Do | Fr ] Sa} So I A )
0 1 x taglich rfrolxbxefxtx bl oder [J1xmonat-
x|l e x e ] x}ox lich A
i i i S b X X Ic
. Wo| O | W [ Do Fr| sa] %0 LN ECH N )
D?}X{,ﬁglich o oder [ 1 x wochent- X
XX X X XX X X X XX X (X X 3 ¥ X . 2
X XX XPX X XX X XjX X (X X (¥ X ¥ EICh 2
L aiX X XX X A A X X X Bix X L
Einnah Spritze
innahme zur Anwendung in der Praxis / Klinik
Mo | O | Wi | Do ] fr | % | So B
O 1 x taglich = = 5 = = SRR oder [J 1 xwéchent- | folw !ao F | Sa ! 0
X X X X X X | x . 1
X X X X X x 1 ox lich F
X X X X X X | x 1
Mo ] oi | mi [ oo Fr] sa] se | Mo joou | mfoe] frfosalse]
O1xtaglich 2} 22 F 2242151 oder O1xmonatlich <
X X X % X x | x|l
X X X X X x| ox |
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3.5.3.7.2 Patientenpraferenzen vor dem Hintergrund einer Nutzen-Risiko-Abwagung

Mit den folgenden Fragen wurde ermittelt, ob die Patienten fur eine schnelle und
starke Wirksamkeit Unannehmlichkeiten oder Arzneimittelrisiken in Kauf nehmen

wirden:

Was ist lhnen bei der langfristigen Einnahme eines Arzneimittels besonders wichtig?
Bitte bewerten Sie die Aussagen nach ihrer Wichtigkeit von 1 (hochste Wichtigkeit fur Sie) bis 4
{geringere Wichtigkeit). Bitte machen Sie in jeder Spalte nur ein Kreuz.

Wichtigkeit

hoch | eher eh'er gering
hoch | gering

Schnelle und gute Wirksamkeit

Lang anhaltende Wirksamkeit (seltenere Krankheitsschiibe)

Wenig Nebenwirkungen

Gute Vertraglichkeit bei Langzeit-Anwendung (keine
Spatschaden)

Wiirden Sie bei einer Behandlung fiir die Vorteile (linke Spalte) die aufgefiilhrten Nachteile
{rechte Spalte) in Kauf nehmen?

Nachteile

wiirden in Kauf

genommen
werden

Vorteil Nachteil ja nein
Schnelle und starke Wirksamkeit Nebenwirkungsrisiko O O
Gut vertragliches Arzneimittel verzogerte Wirksamkeit O =
Gut vertragliches Arzneimittel geringere Wirksamkeit O O
Gute Wirksamkeit und Vertraglichkeit komplizierte, zeitaufwandige O =

Anwendung

Vielversprechendes, neues Arzneimittel | Langzeitvertraglichkeit unbekannt O O

3.6 STATISTISCHE / BIOMETRISCHE AUSWERTUNG

Die Auswertung erfolgte analog bisheriger Studien des CVderm auf der Grundlage
der institutseigenen SOPs mit SPSS Version 19.0 sowie 20.0 fur Windows.

Die Daten der Prufbogen wurden in Excel-Tabellen eingegeben und zwecks
statistischer Auswertung in das Auswertungsprogramm SPSS transferiert. Zunachst
wurden die in der Studie erhobenen Daten unter Berechnung von statistischen
Standardwerten wie absoluten bzw. prozentualen Haufigkeiten (kategoriale

Variablen), Mittelwert / Median als Kennwerte der Lage sowie
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Standardabweichung, Minimum und Maximum als Streuungs-Kennwerte (stetige

Variablen) deskriptiv ausgewertet.

Ziel der anschlieBenden analytischen Auswertung war die Klarung der Frage nach
eventuellen Zusammenhangen zwischen den demografischen und klinischen Daten
der Patienten und den Zielparametern wie Patientenzufriedenheit und Compliance,
den Patientenpraferenzen oder ihrer Nutzen-Risiko-Bewertung. Zur Analyse des
Zusammenhangs zweier Variablen wurden in Abhangigkeit vom Messniveau die
folgenden Tests durchgefuhrt:

Zur Prufung der Abhangigkeit von

Test

- zwei kategorialen Variablen Kreuztabellen mit Prufung der
statistischen Signifikanz mittels Chiz-Test
oder (sofern die erwartete Haufigkeit in
mindestens 20 % der Zellen unter 5 liegt,
bei stark unterschiedlicher Besetzung der
Gruppen oder wenn einzelne Gruppen
weniger als 5 Falle aufweisen) exaktem
Test nach Fischer**

- zwei stetigen Variablen* Korrelationstest (Test auf linearen
Zusammenhang) nach Pearson

- zwei stetigen oder mindestens Korrelationstest (Test auf monotonen

ordinalen Variablen Zusammenhang, Rangkorrelation) nach
Spearman

- einer nominalen Variable mit zwei t-Test

Auspragungen (entspr. 2 Gruppen) und
einer stetigen (abhangigen) Variable*

- einer nominalen Variable mit mehr als |Varianzanalyse
zwei Auspragungen und einer stetigen
(abhangigen) Variable*

- einer (abhangigen) nominalen Variable |Logistische Regression
und einer stetigen Variable

*Voraussetzung fur die Berechnung: Normalverteilung der stetigen Variable(n). Im
Fall einer schiefen Verteilung wurde zuvor eine Transformation (z.B.
Logarithmierung) der Variable vorgenommen.

**Bei manchen Signifikanzberechnungen reichte fur die (nach den genannten
Voraussetzungen erforderliche) Errechnung des exakten Tests nach Fischer der
Arbeitsspeicher nicht aus. In diesen Fallen musste auf den Chi2-Test
zuruckgegriffen werden, der erfahrungsgemaB ahnliche Werte liefert. Die
Anmerkungen ,,Chi2-Test“ in den Ergebnissen weisen darauf hin, dass der jeweilige
p-Wert nicht mittels exaktem Test nach Fischer errechnet wurde.
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4 ERGEBNISSE
4.1 STICHPROBENBESCHREIBUNG
4.1.1 Patienten-Kollektiv

In die Befragungsstudie PsoComp wurden 218 erwachsene Patienten mit Psoriasis
vulgaris eingeschlossen. Von 202 dieser Patienten liegen auch vollstandig
ausgefullte Fragebogen der Visite 2 vor, 16 Patienten konnten nicht erneut befragt
werden.

Der Zeitabstand zwischen Visite 1 und 2 lieB sich fur die 182 der 202 Patienten
errechnen, bei denen das Erhebungsdatum beider Visiten auf den Fragebogen
vermerkt war. Der Abstand zwischen den Visiten betrug bei diesen 182 Patienten
42,7 Tage (Mittelwert) bzw. 28,0 Tage (Median) mit einer Standardabweichung von
43,2, einem Minimum von 7 Tagen und einem Maximum von 321 Tagen. Laut
Studienprotokoll sollte die zweite Visite im Abstand von 3 bis 12 Wochen nach
Visite 1 erfolgen. Da der Erhebungsabstand jedoch fur die entscheidenden
Fragestellungen insbesondere zu den Patientenpraferenzen von untergeordneter
Bedeutung ist, wurden die Daten aller 218 (Visite 1) bzw. 202 Patienten (Visite 2)

ausgewertet.

4.1.2 Studienzentren

Die 218 Patienten wurden in 8 auf ganz Deutschland verteilten Zentren rekrutiert.
Die eingeschlossenen Patienten verteilten sich folgendermaBen auf die

Studienzentren (Tabelle 7):

Gesamt mannlich weiblich
Anzahl % Anzahl % Anzahl %
Bad Bentheim, Klinik 40/ 18,3 30 22,7 10 11,6
Charité Berlin 16| 7,3 6 4,5 10 11,6
Frankfurt, Uniklinik 8 3,7 4 3,0 4 4,7
Hersbruck, Klinik 49| 22,5 33 25,0 16 18,6
Kiel, Uniklinik 9 4,1 5 3,8 4 4,7
Sylt, Nordseeklinik 15 6,9 7 5,3 8 9,3
Tibarg (HH), Praxis 7 3,2 2 1,5 5 5,8
UKE Hamburg 74, 33,9 45 34,1 29| 33,7
Summe: 218/ 100 132 100,0 86/ 100,0

Tabelle 7: Aufteilung der eingeschlossenen Patienten auf die Studienzentren
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4.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien fur die Studie waren

ein Mindestalter von 18 Jahren

eine klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris

- ein PASI > 5 oder eine therapiebedurftige Nagelpsoriasis

- das Vorliegen einer vom Patienten unterzeichneten Einverstandniserklarung
sowie

- der Beginn einer neuen Behandlungsphase.

Ausschlusskriterien waren
- das alleinige Vorliegen einer Psoriasis inversa oder einer Psoriasis pustulosa
und
- fehlendes geistiges, korperliches oder sprachliches Vermogen zur Teilnahme

an einer Fragebogen-Erhebung.
Bei den 218 Patienten, deren Daten in die Auswertung eingegangen sind, trafen alle
Einschlusskriterien und keins der Ausschlusskriterien zu.

4.1.4 Soziodemografische Daten der Patienten

4.1.4.1 Alter, Gewicht, BMI

Die 86 Frauen und 132 Manner wiesen ein Durchschnittsalter von 46,8 Jahren und
einen durchschnittlichen Body-Mass-Index von 28,7 auf. Die Streuung der
erhobenen Daten zu Alter, Gewicht und BMI inklusive der Differenzierung nach

Geschlecht der Patienten zeigt Tabelle 8.

Alter Gewicht BMI
Gesamt | m w | Gesamt| m w |[Gesamt| m w
n 202 124 78 |213 128 85 |212 128 (84
Mittelwert 46,8| 46,7 46,8 86,9| 92,7 78,2 28,7| 29,0 28,3
Standardabweichung 13,6| 13,0 14,7 20,01 17,9 19,9 59 5,21 7,0
Minimum 19 220 19 48| 56, 48 17,4/ 18,7| 17,4
Maximum 79 77) 79 190 190, 130 55,5 55,5| 48,4

Tabelle 8: Alter, Gewicht und BMI der Patienten
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Der Body-Mass-Index der Studienpatienten war etwas hoher als der
durchschnittliche BMI der deutschen Erwachsenen. Dieser lag im Jahr 2009 bei
25,7, wobei er unter den Mannern einen Durchschnittswert von 26,3 und unter den

Frauen einen Wert von 24,9 aufwies (www.bge-bund.de 2012).

4.1.4.2 Schulabschluss

Den jeweils hochsten Schulabschluss der Studienpatienten zeigt die Abbildung 1.
Das Schulbildungsniveau der Patienten entsprach damit in etwa dem
bundesdeutschen Durchschnitt: gemal Angaben des Statistischen Bundesamtes
hatten im Jahr 2010 25,8% der Deutschen die Fachhochschul- oder Hochschulreife,
7,1% den  Abschluss der polytechnischen Oberschule, 21,7% einen
Realschulabschluss, 37,0% einen Hauptschulabschluss und 4,1% keinen

Schulabschluss (www.destatis.de 2012).

Schulabschluss

Hochschulreife
19,3%

keine Angabe
2,3%

Fachhochschulreife
8,3%

keiner
3,7%

Volks- / Hauptschule

Realschule 31,2%

35,3%

Abbildung 1: Hochster Schulabschluss der Patienten (n=218)
4.1.4.3 Berufstatigkeit und aktuelle Tatigkeit der Patienten

146 der eingeschlossenen Patienten (67,0%) waren zum Zeitpunkt der ersten Visite
berufstatig. Die aktuelle Tatigkeit der Patienten bei Einschluss in die Studie ist der

Abbildung 2 zu entnehmen.
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Aktuelle Tatigkeit der Patienten

Angestellte(r)
39,0%

Beamter / -in
1,4%

Arbeiter(in)

17,0% selbstandig

5,0%

erwerbslos

Hausfrau / -mann 4,6%

5,5%

Rentner(in)
20,2%

Schiiler / Student
3,7%

keine Angabe | Sonstiges

0,5% 3,2%

Abbildung 2: Tatigkeit der Patienten bei Einschluss in die Studie (n=218)

4.1.4.4Familienstand

53,2% der 218 befragten Patienten waren verheiratet, 12,8% geschieden, 31,2%

ledig und 2,8% verwitwet.

4.1.4.5 Krankenversicherung

Von den Studienpatienten gaben 82,6% an, ausschlieBlich gesetzlich versichert zu
sein, 10,6% gesetzlich mit einer privaten Zusatzversicherung, 2,8% waren privat und
2,8% anders versichert. Damit unterscheidet sich das Patientenkollektiv dieser
Studie von der deutschen Gesamtbevolkerung, unter der im Jahr 2006 10,3% privat

versichert, 85,4% gesetzlich und 4,0% anders versichert waren (www.bpb.de 2012).
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Krankenversicherung der Patienten

privat
2 8% anders

versichert
2,8%

gesetzlich mit
Zusatzversicherung
10,6%

keine Angabe
1,4%

gesetzlich ohne
Zusatzversicherung
82,6%

Abbildung 3: Krankenversicherung der Patienten (n=218)

4.1.4.6 Arbeitsunfahigkeit

30 Patienten waren bei Einschluss in die Studie aufgrund ihrer Psoriasis
arbeitsunfahig, 152 waren arbeitsfahig und von 36 Patienten liegen keine
Antworten vor. In den vorangegangenen 12 Monaten waren die 189
Studienpatienten, die auf diese Fragen geantwortet hatten, im Durchschnitt an 5,9
Tagen (Mittelwert; Standardabweichung: 28,7, Minimum: 0 Tage, Maximum: 364

Tage) wegen ihrer Schuppenflechte nicht arbeitsfahig gewesen.

4.1.5 Anamnestische und klinische Daten
4.1.5.1 Art der Psoriasis

Je nach Art und Lokalisation der auftretenden Lasionen lasst sich die Psoriasis
vulgaris in verschiedene Typen unterteilen. In Tabelle 9 ist aufgefuhrt, wie haufig
von den Prufarzten die unterschiedlichen Psoriasis-Typen diagnostiziert wurden und

bei wie vielen Patienten eine Psoriasis-Arthritis vorlag.

Anzahl | % von n=218 | gultige %
Chronisch-stationarer Typ 189 86,7 91,3
Kleinfleckiger Typ 95 43,6 49,7
Psoriasis erythrodermatica 8 3,7 4,4
Psoriasis-Arthritis 47 21,6 25,8
Psoriasis inversa 26 11,9 12,8
Psoriasis pustulosa 4 1,8 2

Tabelle 9: Psoriasis-Arten der rekrutierten Patienten
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4.1.5.2 Nagelpsoriasis

Bei 129 Patienten (59,2%) waren die Nagel von der Psoriasis betroffen, bei 80
Patienten gab es keine krankheitsbedingten Nagelveranderungen und 9 Patienten

machten zu dieser Frage keine Angabe.

4.1.5.3 Psoriasis-Arthritis

Der Fragebogen fur die Dermatologen sah die systematische Abklarung des
eventuellen Vorliegens einer Psoriasis-Arthritis vor, sofern die Patienten unter
Gelenkbeschwerden litten. Im Anschluss an die Fragen und MaBnahmen zur
Diagnosestellung schatzten die Dermatologen das Vorliegen einer PsA als
,wahrscheinlich*, ,unklar* oder ,kann ausgeschlossen werden“ ein. In der
folgenden Kreuztabelle sind die Ergebnisse der unter ,Klinische Angaben“ zum
Vorliegen einer  Psoriasis-Arthritis und den nach der detaillierten
Symptomabklarung gemachten Aussagen gegenuber gestellt. Es zeigt sich eine
iberwiegende Ubereinstimmung der jeweiligen Antworten zur Diagnose Psoriasis-
Arthritis.

[Anzahl Patienten] Vorliegen PsA (,,Klinische Angaben*)
Einschatzung PsA
(systematische Abklarung) nein ja gesamt
wahrscheinlich 5 42 47
unklar 24 2 26
ausgeschlossen 56 1 57
gesamt 85 45 130

rot: keine Ubereinstimmung der Aussagen; n=130; Signifikanz (2-seitig): p=,000

Tabelle 10: Diagnosestellung PsA im Vergleich

4.1.5.4 Krankheitsdauer, PASI und GCA, DLQI und Gesundheitsskala

Die Patienten waren bei Einschluss in die Studie durchschnittlich 18,5 Jahre an
ihrer Psoriasis erkrankt. Der PASI lag bei Visite 1 im Durchschnitt bei 13,9 und der
Global Clinical Assessment-Score (GCA) bei 2,5. Der Dermatologische
Lebensqualitats-Index wies bei Visite 1 einen durchschnittlichen Wert von 11,0 und
die Gesundheitsskala einen Durchschnittswert von 53,6 auf. Einzelheiten sind der

Tabelle 11 zu entnehmen.

Seite 53 von 162




Erkrankungs-

dauer [Jahre]| PASI t1 GCAt1 | DLQIt1 | GSK t1
n 200 218 215 218 213
Mittelwert 18,5 13,9 2,5 11,0 53,6
Standardabweichung 13,1 9,5 0,7 6,5 22,5
Minimum 0 1,2 0,5 0,0 0,0
Maximum 60 49,2 4,0 29,0 100,0

Tabelle 11: Erkrankungsdauer, PASI, GCA, DLQI, Gesundheitsskala

4.1.5.5 Arzt- und patientendefinierte Krankheitsschwere zu t1 und t2

Sowohl laut Einschatzung der Arzte als auch der Patienten verringerte sich die
Schwere der Psoriasis von Visite 1 zu Visite 2 deutlich. Tabelle 12 zeigt die
Entwicklung von PASI und GCA (Beurteilung durch den Arzt) sowie von DLQI und
Gesundheitsskala (Beurteilung durch den Patienten) mit den dazugehorigen
Streuungswerten. In Tabelle 13 ist die jeweilige Differenz der Werte inklusive der
prozentualen Veranderung von Visite 1 zu Visite 2 dargestellt, erweitert um die
Patientenzufriedenheit (siehe hierzu auch Punkt 4.2.1.2) mit der letzten und der
aktuellen Therapie. Die prozentuale Veranderung von t1 (Baseline-Wert) zu t2
errechnet sich jeweils mit Hilfe der Formel ,,((t1-t2)/t1)*100“ bzw. im Fall der
Gesundheitsskala, bei der bessere Gesundheit mit hoheren Werten assoziiert ist,

uber die Formel ,,((t2-t1)/t1)*100“.

PASI t1 | PASI t2 | GCAt1 | GCA t2 |DLQI t1|DLQI t2| GSK t1 | GSK t2
n 218 200 215 198 218 202 213 200
Mittelwert 13,9 5,0 2,5 1,5 11,0 6,3 53,6 69,5
Standardabweichung 9,5 5,6 0,7 0,8 6,5 5,4 22,5 19,4
Minimum 1,2 0,0 0,5 0,0 0,0 0,0 0,0 10,0
Maximum 49,2 421 4,0 4,0 29,0 24,00 100,0, 100,0

Tabelle 12: Arzt- und patientendefinierte Krankheitsschwere zu Visite 1 und Visite 2 mit

Streuungswerten
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. - . s absolute Veranderung
Messinstrument Visite 1 Visite 2 Differenz 2u t1 [%]
PASI 13,9 (n=218) 0 (n=200) 8 9 (n=200) | 46,1 (n=200)
GCA 2,5 (n=215) 5 (n=198) 1 (n=196)| 38,6 (n=196)
DLQI 11,0 (n=218) 3 (n=202) 7 (n=202)| 24,8 (n=199)
Gesundheitsskala 53,6 (n=213) 69 5 (n=200) 16 1 (n=198)| 67,3 (n=195)
Patientenzufriedenheit* 2,34 (n=197)| 1,42 (n=198) 0,92 (n=179)| 27,6 (n=179)

3=eher nicht =zufrieden; 4=sehr

(*skaliert:
unzufrieden)

1=sehr

zufrieden;

2=malig zufrieden;

Tabelle 13: Veranderung von arzt- und patientendefinierter Krankheitsschwere sowie
Patientenzufriedenheit (MW) von t1 zu t2

4.1.5.6 Begleiterkrankungen

Die Begleiterkrankungen mit Haufigkeit des Auftretens bei den befragten Patienten
gehen aus Abbildung 4 hervor. 39,0% der Studienpatienten waren daruber hinaus

laut eigenen Angaben Raucher und 1,4% alkoholabhangig.

Begleiterkrankungen der Patienten

KHK

Diabetes mell. Typ 1

Diabetes mell. Typ 2

Gicht

Hepatitis

Hyperlipidamie
Leberzirrhose

s} g
= 2 -
w N k7
E £ <
s 2
Q £
c 5
on —
© QL
= =z
Erkrankung

Chron. Bronchitis

Rheuma
Depression
Allergien

Infektionskrankh.

Bosartige Tumoren

Sonstige Erkr.

Abbildung 4: Begleiterkrankungen der Patienten (% von n=218)
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4.1.5.7Sonstige Medikation

113 Patienten (knapp 52% von n=218) nahmen zum Zeitpunkt der Studie regelmaRig
weitere Arzneimittel, 96 (44%) nahmen keine weiteren Medikamente und von 9

Patienten liegt keine Angabe vor.

4.1.5.8 Letzte Psoriasis-Therapie

199 der 218 Patienten waren in den vorangegangenen 12 Monaten wegen ihrer
Schuppenflechte  behandelt worden. 125 von ihnen hatten eine
Arzneimitteltherapie erhalten, 3 Patienten waren ausschlieBlich mit UV-Licht
bestrahlt worden, 60 hatten eine Kombination aus medikamentoser Behandlung und
Bestrahlung bekommen. 19 Patienten hatten sonstige Therapien erhalten und 3
machten keine Angaben zur Art der Behandlung. Die prozentuale Aufteilung der

letzten Psoriasis-Therapien ist in Abbildung 5 dargestellt.

Letzte Psoriasis-Therapie der Patienten; n=196

% Patienten

Arzneimittel UV-Bestrahlung Arzneimittel + UV- Sonstiges
Bestrahlung

Art der Therapie

Abbildung 5: Letzte Psoriasis-Therapie der Patienten

Welche Arzneimitteltherapien die Patienten in den letzten 12 Monaten vor
Einschluss in die Studie im Einzelnen bekommen hatten, ist in der folgenden
Tabelle aufgelistet. Fur die Angaben zu den Arzneimitteln waren in den Prufbogen
fur die Patienten jeweils zwei Spalten bzw. Felder vorgesehen. Die
Patientenangaben aus den jeweiligen Feldern wurden aufsummiert und werden in

Tabelle 14 in den Spalten ,,Medikation 1“ und ,,Medikation 2 wiedergegeben.
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MEDIKATION 1 MEDIKATION 2
Gruppe Anzahl Giiltige Anzahl Giiltige
Patienten | Prozente Patienten Prozente

Biologika 23 16,1 7 9,0
MTX 18 12,6 2 2,6
Ciclosporin 6 4,2 4 5,1
Fumarsaureester 22 15,4 3 3,8
Retinoide 2 1,4 2 2,6
Sonstige Systemtherapeutika 5 3,5 4 5,1
Topika 67 46,9 53 67,9
- Vitamin D3 (-Analoga) (15) (10,5) (11) (14,1)
- Vitamin D3-Analoga + Cortison (21) (14,7) (16) (20,5)
- Cortison (25) (17,5) (21) (26,9)
- LCD (1) (0,7) (0) (0,0)
- Salicylsaure (1) (0,7) (0) (0,0)
- Teer (0) (0,0 (2) (2,6)
- sonstige Topika (4) (2,8) (3) (3,8)
Bestrahlung / PUVA 0 0,0 3 ,8
Summe (n=): 143 100 78 100

Tabelle 14: Letzte Psoriasis-Therapie; Patienten-Angaben

4.1.5.9 Aktuelle Psoriasis-Therapie

202 der in die Studie eingeschlossenen 218 Patienten standen auch fur die zweite
Visite zur Verfugung, die ubrigen 16 Patienten konnten nicht erneut befragt

werden.

Zur aktuellen Medikation seit Studienbeginn wurden zum Zeitpunkt der zweiten
Visite sowohl im Arzt- als auch im Patientenfragebogen Daten erhoben. Wie sich
zeigte, stimmten die Angaben nicht uberein. Die Diskrepanzen beschrankten sich
nicht nur auf unterschiedliche Namen gleicher Darreichungsformen, sondern auch
die Angaben zu den verordneten (Arztangaben) und - vermeintlich - zur Behandlung
ihrer  Schuppenflechte erhaltenen

Darreichungsformen  (Patientenangaben)

differierten haufig. In Tabelle 15 ist gegenuber gestellt, welche Therapien laut
Patienten- und Arztaussagen zum Einsatz kamen. Die Aufsummierung der Anzahl an
jeweiligen Verordnungen zum direkten Vergleich der Arzt- und Patientenangaben
soll einen Eindruck von den Diskrepanzen vermitteln, die im einzelnen Patientenfall
haufig noch groBer sind. Wie aus der Tabelle hervorgeht, standen den Patienten in
ihrem Fragebogen zwei Felder zur Verfiigung, um die Medikation aufzulisten (Medi

1 und Medi 2) und den Arzten drei Felder (Medi 1 bis Medi 3).
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PATIENT ARZT
Medi 1 | Medi 2 Medi 1 | Medi 2 | Medi 3
Gruppe [Anzahl | [Anzahl | ¥ |[Anzahl | [Anzahl | [Anzahl | X
Pat.] Pat.] Pat.] Pat.] Pat.]
Biologika 41 3| 44 53 2 0| 55
MTX 30 4| 34 22 10 4| 36
Ciclosporin 10 o 10 13 0 0 13
Fumarsaureester 16 0| 16 21 2 o 23
Retinoide 2 0 2 2 0 0 2
Sonstige Systemtherapeutika 3 6 9 0 11 4, 15
Topika 43 45| 88 84 85 43| 212
- Vitamin D3 (-Analoga) (20) (13)] (33) (29) (22) (12)| (63)
- Vitamin D3-An.+ Cortison (5) 8)| (13) (6) (8) 3)| (17)
- Cortison (6) 6)] (12) (10) (15) (16) | (41)
- LCD (2) 3) (5 (10) (12) (1) (23)
- Salicylsaure (7) (3)| (10) (23) (13) (4)| (40)
- Teer (1) (3)| (6) 3) (15) (1] (19)
- sonstige Topika (2) 7| ) (3) (0) 6)| 9)
Bestrahlung / PUVA 2 6 8 4 13 13| 30
Summe: 147 64 199 123 64

Tabelle 15: Aktuelle Psoriasis-Therapie seit t1; Patienten-

Fur die weiteren Analysen wurden die Therapien

und Arzt-Angaben

nach Darreichungsformen in

Gruppen eingeteilt. Da sich die Antworten der Patienten zu diesen Fragen auf die

Behandlung beziehen, die sie ihrer Meinung nach fur ihre Psoriasis bekommen

hatten,

wurden fur die Gruppierung der ,aktuellen“

Psoriasis-Therapie die

Patientenangaben und nicht die Arztangaben zugrunde gelegt. Das Ergebnis der

Gruppierungen zeigen Tabelle 16 sowie die Abbildung 6.

Letzte Psoriasis-Therapie

Aktuelle Psoriasis-

(n=217) Therapie (n=200)
glltige glltige
Haufigkeit | Prozente | Haufigkeit | Prozente
Topische Therapie 94 43,3 71 35,5
Orale Therapie 15 6,9 40 20,0
Parenterale Therapie 24 11,1 57 28,5
Kombi-Therapie (top. + syst.) 64 29,5 32 16,0
Keine medikamentose Vortherapie 20 9,2 0 0,0

Tabelle 16: Letzte und aktuelle Psoriasis-Therapie, gruppiert
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Letzte und aktuelle Psoriasis-Therapie gruppiert
O Letzte Psoriasis-Therapie (n=217)
50 43,3
45 | B Aktuelle Psoriasis-Therapie (n=200)
35,5

40 -

35 - 28,5 29,5
g 201 20,0
2 25 1 | )
(=
g 20| | 16,0
5 15 11 9,2

6,9
X 10 4
5 | 0,0
0
Topische Orale Therapie Parenterale Kombi- Keine
Therapie Therapie Therapie (top. Vortherapie
+ syst.)
Art der Behandlung

Abbildung 6: Letzte und aktuelle Psoriasis-Therapie, gruppiert
4.2 FRAGESTELLUNGEN

Fragestellung: Welche Faktoren beeinflussen die Compliance bei der Psoriasis-
Therapie und welche Arten von Non-Compliance lassen sich ermitteln?

4.2.1 Compliance und Non-Compliance-Griinde

Mit Bezug auf die Auskunfte zur Art der Behandlung wurden die Patienten daruber
befragt, als wie belastend sie die jeweilige Therapie empfunden hatten, wie
compliant sie waren und welche Non-Compliance-Grinde es ggf. gab. Zur
Beantwortung dieser Fragen waren bei Visite 1 nur die 199 Patienten aufgefordert,
die in den 12 Monaten vor Studienbeginn wegen ihrer Schuppenflechte behandelt
wurden. In den folgenden Abbildungen sind die zu Visite 1 und Visite 2 erhaltenen
Antworten nebeneinander dargestellt, wodurch ersichtlich ist, dass die aktuelle
Therapie von den Patienten deutlich positiver beurteilt wurde als die letzte

Therapie.

4.2.1.1 Belastung durch die Therapie

Aus den Abbildungen 7 bis 10 geht hervor, wie belastet sich die Patienten durch die

letzte und die aktuelle Therapie fuhlten.
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Behandlung stellte eine Belastung dar:
letzte vs. aktuelle Therapie
O letzte Therapie (n=188)

50 386 B aktuelle Therapie (n=189)

40 ’ 36,0
g 25,5
c 30 : 22,3
-3 20,7 17,5 20,7
S 204 10,6
R 10 5,8 ‘|2,1

gar nicht kaum mittelmaBig ziemlich vollstandig
Zutreffen

Abbildung 7: Behandlung stellte eine Belastung dar; t1 vs t2

Behandlung war mit groBem Zeitaufwand verbunden:
letzte vs. aktuelle Therapie

O letzte Therapie (n=188)

50 B aktuelle Therapie (n=180)
38,3
40
c
2 30
g 22, 207228 U3 494
T 20 - — > 16,7 16,5
o
B3
10 - 3,3
gar nicht kaum mittelmaRig ziemlich vollstandig
Zutreffen

Abbildung 8: GroRer Zeitaufwand flir Behandlung; t1 vs t2

Fiir Behandlung wurde fremde Hilfe benotigt:
letzte vs. aktuelle Therapie

70 o a 64,4 Oletzte Therapie (n=187)
60 ’ W aktuelle Therapie (n=180)
c 50 +—
g
g7
g 301 17,6
xR 20 +— »9 15,6 X s
7,2 ’ )
10 +— 7’0 5;9 5.0
- s N =
gar nicht kaum mittelmaBig ziemlich vollstandig
Zutreffen

Abbildung 9: Hilfsbedarf fiir Behandlung; t1 vs t2
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Zeitaufwand fiir letzte vs. aktuelle Therapie

50 O letzte Therapie (n=193)
40 38,3 M aktuelle Therapie (n=192)
- 31,3 0,7
2 3 25,4
g 15,6 19.2
5 20 )
o 1,5
~ 9,3 ! 78107
keine <10 min 10-30 min 30-60 min >60 min

Aufwand in Minuten

Abbildung 10: Zeitbedarf fur Behandlung; t1 vs t2
4.2.1.2 Patientenzufriedenheit

Die Patienten waren mit der aktuellen Therapie wesentlich zufriedener als mit der

letzten, wie aus Abbildung 11 hervorgeht.

Zufriedenheit der Patienten mit letzter vs. aktueller Therapie

70 6051 O letzte Therapie (n=196)

60 .
c 50 M B aktuelle Therapie (n=198)
7] 383
E 40 31,1
230 19,9 24,3
o
2 20 - 10,7

10 >0 1,4

sehr zufrieden maRig zufrieden eher nicht sehr unzufrieden
zufrieden

Grad der Zufriedenheit

Abbildung 11: Patientenzufriedenheit; t1 vs t2

4.2.1.3Patient Benefit Index (PBI)

Der Patient Benefit Index ist ebenfalls ein MaB fur die Zufriedenheit der Patienten
mit der Therapie. Er errechnet sich aus dem bei Visite 1 von den Patienten
ausgefullten ,Patient Needs Questionnaire“ und dem bei Visite 2 ausgefullten
,Patient Benefit Questionnaire®, die jeweils aus den gleichen 25 Items bestehen.

Aus dem Verhaltnis von ,Patient Needs“ zu ,Patient Benefit“ wird ein
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Gesamtnutzenwert berechnet, der umso hoher ist, je groBer der Nutzen der

Therapie fur den einzelnen Patienten war.

Der PBI kann einen Maximalwert von 4 erreichen und lag fur diese Studie im
Durchschnitt bei 2,71 (MW; SD: 0,95; Minimum: 0,14; Maximum: 4,00).

4.2.1.4Compliance und Non-Compliance-Griinde

Inwieweit die Patienten wahrend der letzten und der aktuellen Behandlung
compliant waren, geht aus Abbildung 12 hervor. Es zeigt sich erneut die

Uberlegenheit der aktuellen gegeniiber der letzten Therapie.

Compliance der Patienten wahrend letzter vs. aktueller Therapie

2 78,5 O letzte Therapie (n=196)
80 1 W aktuelle Therapie (n=200)
70
60
50
40
30
20

10

37,8

% Patienten

21 5
150

4’6 10 oS
0,0 00,0 6,5 0,0
.

immer meistens unregelmaBig Uberwiegend nicht gar nicht

Grad der Compliance

Abbildung 12: Compliance; t1 vs t2

Die Patienten, die nicht angegeben hatten, ,immer*“ compliant gewesen zu sein,
wurden im Folgenden nach ihren Grunden fur die Non-Compliance befragt, die in
den Abbildungen 13 bis 19 grafisch dargestellt sind. Ausgewertet wurden alle
vorliegenden Antworten zur eingeschrankten Therapietreue, womit auch Aussagen
von Patienten eingeschlossen waren, die zuvor geantwortet hatten, bei der

vorgenannten Psoriasis-Behandlung immer compliant gewesen zu sein.

Auch die Antworten zu den Non-Compliance-Grunde lassen die Vorzige der

aktuellen Therapie im Vergleich mit der letzten Behandlung erkennen.
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Noncompliance wegen Zeitaufwand
70 63;9
Obei letzter Therapie (n=109)

60 B bei aktueller Therapie (n=97)
5 37,6
‘q:': 40 ’
= 30 27,5
- 20,2 18,6
= 20 15,5 14,7

b
gar nicht kaum ziemlich absolut
Zutreffen

Abbildung 13: NC wg. Zeitaufwand; t1 vs t2

Noncompliance wegen geringer Beeintrachtigung durch die Psoriasis

60 53,1
O bei letzter Therapie (n=104)
50 f W bei aktueller Therapie (n=96)
S 40 {
2 28,1 29,8
230 - 23,1
-t
&
s 20 - 13,5
10 5,8 5,2
gar nicht kaum ziemlich absolut
Zutreffen

Abbildung 14: NC wg. geringer Beeintrachtigung; t1 vs t2

Noncompliance wegen fehlender Hoffhung auf Besserung

80 Obei letzter Therapie (n=106)
70 1 B bei aktueller Therapie (n=93)
60
c
3 50 -
o 40
=] 28,3
& 30 - 23,6
®
20 10,8 13,1
] [ ] -
gar nicht kaum ziemlich absolut
Zutreffen

Abbildung 15: NC wg. fehlender Hoffnung auf Besserung; t1 vs t2
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Noncompliance wegen fehlender Mitsprachemoglichkeit

O bei letzter Therapie (n=104)

gar nicht

80 69:6
70 - ; B bei aktueller Therapie (n=92)
60

[

g 50 |

[

2 40

s 30 22.1

- 16,3
20 P ,
° N

kaum ziemlich absolut

Zutreffen

Abbildung 16: NC wg. fehlender Mitsprachemaoglichkeit; t1 vs t2

Noncompliance wegen ungeniigender Informationen

100 796 [0 bei letzter Therapie (n=105)
80 | ; B bei aktueller Therapie (n=93)
c
2 60
Q2
)
(] .
g 40 21,0
- 16,1
20 - 57 4,3 6,7 0
m .
gar nicht kaum ziemlich absolut
Zutreffen

Abbildung 17: NC wg. ungenuigender Informationen; t1 vs t2

Noncompliance wegen Angst vor UAW

60 56,1 571 Obei letzter Therapie (n=107)
50 ’ W bei aktueller Therapie (n=94)
§ 40
s 27,7
£ 30 23,4
a
se 20 1 14,0 13,8
10 _. 6,5 6,4
gar nicht kaum ziemlich absolut

Zutreffen

Abbildung 18: NC wg. Angst vor UAW; t1 vs t2
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Noncompliance wegen aufgetretener UAW

70 59,3 61,1 Obei letzter Therapie (n=108)

60 - B bei aktueller Therapie (n=95)
c 50
8
c 40
2
® 30 -
o 19,4 179
® 20 : 13,08 53

gar nicht kaum ziemlich absolut
Zutreffen

Abbildung 19: NC wg. aufgetretener UAW; t1 vs t2

4.2.1.5,,MARS-D“: Medication Adherence Report Scale - Deutsch

Mit Hilfe der 5 Aussagen des MARS-Fragebogens sollten die Patienten dazu bewegt
werden, losgelost von ihrer tatsachlichen Behandlung Auskunft Uber ihre
potenziellen Grinde fur Non-Adherence zu geben. Fur die Antwortmoglichkeiten
,hie/selten/manchmal/oft/immer* wurden 1 bis 5 Punkte vergeben, so dass ein
maximaler Summenscore von 25 resultierte, wenn keiner der moglichen Non-

Adherence-Griinde fur den Patienten zutraf.

Der Summenscore kann nur errechnet werden, wenn alle funf Fragen des MARS
beantwortet wurden. Dies war bei 173 Patienten der Fall. Die Auswertung ergab

Folgendes:

Summen- 25 | 24 | 23 | 22 | 21 | 20 | 19 | 18 | 17 | 16 | 15
score:

Anzahl

Patienten: 72 37 9 11 16 9 9 5 1 3 1

Prozent
(173 = 100 %) 41,6 | 21,4 | 5,2 | 6,4 9,2 5,2 52 |29 | 0,6 1,7 | 0,6

Tabelle 17: Haufigkeitsverteilung der MARS-Summenscores

Der durchschnittliche Summenscore der 173 Patienten lag bei 23,1 (MW; SD: 2,4).
Inwieweit die einzelnen Non-Adherence-Grinde fur die Patienten dieser Studie

zutreffend waren, ist in den Abbildungen 20 bis 24 wiedergegeben.
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MARS: Patient vergisst Arzneimitteleinnahme / -anwendung (n=180)

60
51,1
50
37,8
§ 40 -
G
= 30 1
(o]
[
> 20 4
8,9
10 -
2,2 0
nie selten manchmal oft immer
Zutreffen

Abbildung 20: MARS: Patient vergisst die Einnahme / Anwendung

MARS: Patient verandert die Arzneimitteldosis (n=173)

90 81,5
80 -
70
60 -
50 -
40
30 -
20 - 11,6

5,8

10 - ’ 1,2 ,0

nie selten manchmal oft immer

% Patienten

Zutreffen

Abbildung 21: MARS: Patient verandert die Arzneimitteldosis

MARS: Patient setzt Einnahme / Anwendung eine Weile lang aus (n=177)

80
70
60 |
50
40
30

20 |
10 | 17 ,0

o
Nel
(€]

% Patienten

nie selten manchmal oft immer

Zutreffen

Abbildung 22: MARS: Patient setzt Anwendung eine Weile aus
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MARS: Patient lasst bewusst eine Dosis aus (n=173)
100
77,5

80
[
2 60 -
2
© 40 -
o
£ 20 . 13,9 8.7

,0 ,0
nie selten manchmal oft immer
Zutreffen

Abbildung 23: MARS: Patient lasst bewusst eine Dosis aus

MARS: Patient nimmt weniger als verordnet (n=175)

90 79,4
80 |

70 -
60 -
50
40
30
20 - 12,6

10 | 6,3 1,7 0

% Patienten

nie selten manchmal oft immer

Zutreffen

Abbildung 24: MARS: Patient nimmt weniger als verordnet

Fragestellung: Wie grof ist das Bediirfnis der Betroffenen nach Information
uber ihre Therapie und wie decken sie ihren Informationsbedarf? Wie grof ist
das Bediirfnis der Patienten, aktiv an der Entscheidung fiir die Therapie
mitzuwirken und wie beurteilen sie die Moglichkeiten dazu?

4.2.2 Bediirfnis nach Information und Mitbestimmung

4.2.2.1 Bediirfnis nach Information

Dass es fur quasi alle Patienten wichtig war, Uber ihre Psoriasis-Behandlung

informiert zu sein, geht aus Abbildung 25 hervor.
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Wichtigkeit von Informationen iiber die Therapie (t1); n=214

100

86,9

90
80
70
60

50
40

% Patienten

30
20 A
10

12,6

0,5

0,0

sehr wichtig

wichtig eher unwichtig

Patientenaussagen

unwichtig

Abbildung 25: Informationsbedarf der Patienten

4.2.2.2Informationsquellen

Abbildung 26 zeigt, welche Informationsquellen die Patienten flur Auskunfte Uber

die Psoriasis-Therapien nutzten. Um Verzerrungen in der Darstellung zu vermeiden,

beziehen sich alle Prozentangaben auf die Gesamtanzahl von 218 Studienpatienten.

Informationsquellen der Patienten (n=218)
Bimmer
70
© (| Ooft
~ Ogelegentlich
1}
< 50 1 Oselten
S 40 - Enie
[
3 30
G
5 20
P
o\o 10 N
0 .
I 2 D c O 3 E 8h
< o £ I =0 c . S
= [J] = o c Q c ~ 7]
2 = G c
o - [ "J-,’ o ~ c o
a £ s a2 (] Z %
< 2@ T on «@
— wv
(]
N
Genutzte Informationsquellen

Abbildung 26: Informationsquellen der Patienten
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4.2.2.3

Qualitat der Informationen durch den Arzt

In Abbildung 27 ist dargestellt, wie die Patienten die Qualitat der arztlichen
Informationen einschatzten, wobei die Bewertung fur die Prufarzte wieder deutlich

positiver ausfallt als fur die Verordner der letzte Behandlung.

Qualitat der Arztinformation

Einschatzung der Patienten

70 67,1 |
60 @ Visite 1 (n=216)
c 50 44,0 B Visite 2 (n=198)
E 404 32,9 33,8
5 30
® 20 14,4
10 +— IA 5 5,6 29
’ . 0,5 >% 0,0
0 )
sehr gut gut weniger gut schlecht entfallt

Abbildung 27: Einschatzung der Qualitat der arztlichen Informationen; t1 vs t2

4.2.2.4Bediirfnis nach Mitbestimmung

Bei Visite 1 wurden die Patienten gefragt, wie wichtig es ihnen ist, in die Auswahl

ihrer Psoriasis-Behandlung mit einbezogen zu werden. Abbildung 28 veranschaulicht

die groBe Bedeutung der Mitbestimmung bei der Therapieauswahl.

Wichtigkeit von Einbeziehung in die Therapieauswahl (t1); n=215

80
70

67,9

60
50

40

% Patienten

30
20 -
10

31,2

0,5

0,5

sehr wichtig

wichtig eher unwichtig

Patientenaussagen

unwichtig

Abbildung 28: Bedirfnis nach Einbeziehung in die Therapieauswahl
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4.2.2.5Einfluss von Information und Mitbestimmung auf die Compliance

Inwieweit die Compliance der Patienten davon abhangen wurde, wie gut sie sich
uber die Behandlung informiert fuhlen und ob sie uber ihre Therapie mitbestimmen

konnten, geht aus Abbildung 29 hervor.

Potenzielle Einflussfaktoren auf die Compliance (Visite 1)

80 71,9
70
60
50 -
40 -
30
20 A
10 A

Hja
Onein

% Patienten

Einfluss umfassende Informationen auf Einfluss Mitbestimmung bei AM-Auswahl
Compliance (n=210) auf Compliance (n=211)

Patientenaussagen

Abbildung 29: Potenzielle Einflussfaktoren auf die Compliance der Patienten
4.2.2.6 Einbeziehung in die aktuelle Therapieauswahl

Abbildung 30 zeigt, dass sich fast alle Studienpatienten sehr gut oder gut die in die

Auswahl der aktuellen Therapie einbezogen fuhlten.

Einbeziehung in die Therapieauswahl (t2); n=198

60

50 | 48 45,5
g 40
=
9 30 A
B
s 20

10 6,1 o5

0 )
sehr gut gut weniger gut gar nicht
Bewertung der Patienten

Abbildung 30: Einbeziehung der Patienten in die aktuelle Therapieauswahl
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4.2.2.7 Erfiillung der Bediirfnisse nach Information und Mitbestimmung

Aus Abbildung 31 geht hervor, dass die betreuenden Arzte wahrend der aktuellen
Therapie den Bedurfnissen der Patienten nach Information und Mitbestimmung im

GroBen und Ganzen entsprechen konnten.

Offene Wiinsche der Patienten (Visite 2)

90 84.2

80 - 72,2
70 -
60 -
50 - Bja

40 Onein
30 27,8
20 -
10

% Patienten

15,8

Wunsch nach mehr Information iber Wunsch nach mehr Einbeziehung in AM-
Therapie (n=187) Auswahl (n=177)

Patientenaussagen

Abbildung 31: Offene Wunsche der Patienten nach Information und Mitbestimmung

Fragestellung: Welche Prdferenzen weisen Patienten mit Psoriasis vulgaris
hinsichtlich der Applikationsweise von Systemtherapeutika auf?

Der zweite Teil des Patientenfragebogens von Visite 1 widmete sich der Frage nach
den Patientenpraferenzen bezuglich ihrer Psoriasis-Behandlung, unabhangig von
real  existierenden  Darreichungsformen,  Arzneimitteleigenschaften  und

Applikationsmodalitaten.

4.2.3 Patientenpraferenzen
4.2.3.1 Darreichungsformen

Zunachst wurden die Patienten um Auskunft gebeten, wie angenehm oder
unangenehm bzw. sympathisch oder unsympathisch ihnen verschiedene
Darreichungsformen zur systemischen Arzneimittel-Applikation waren. Die
Ergebnisse sind in Tabelle 18 und Abbildung 32 dargestellt. Es sind deutliche
Praferenzen fur feste Arzneiformen zur oralen Einnahme und tendenziell deutliche

Abneigungen gegen eine parenterale Applikation zu erkennen.
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Tabelle 18: ,,Sympathie“ der Studienpatienten fiir verschiedene Darreichungsformen

% Patienten

100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10%

0% -

=207)

Tabletten / Filmtabl. (n

Sympathie fiir verschiedene Darreichungsformen

@ absolut unangen.

Oeher unangen.

=187)
=190)

Dragees (n
Kapseln (n

188)

Lutsch- / Kautabletten (n

189)

Brausetabletten (n

188)

Tropfen / Saft (n

=207)

Spritze (n

Darreichungsform

=185)

Pen (n

174)

Druckluft (n

199)

Pflaster (n

=193)

Implantat (n

Oeinigerm. angen.

DOangenehm

@ sehr angen.

Abbildung 32: ,,Sympathie* der Studienpatienten fiir verschiedene Darreichungsformen

4.2.3.2 Sonstige Praferenzen

Welche weiteren Aussagen bezuglich eines imaginaren, ,idealen* Arzneimittels fur

die Studienpatienten zutreffen, ist den Abbildungen 33 bis 35 zu entnehmen. Fast

80% der Patienten war eine angenehme Einnahme sehr wichtig oder wichtig,

allerdings nur gut der Halfte von ihnen waren Geruch und Geschmack sehr wichtig

oder wichtig. Selten an die Einnahme denken zu mussen, war immerhin fast zwei

Drittel der Patienten sehr wichtig oder wichtig.
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Wichtigkeit von Besonderheiten zur Arzneimitteleinnahme
B angenehme Einnahme (n=210)

0 738 B Geruch & Geschmack (n=203)

M selten an Einnahme denken
missen (n=202)

13,3 13,9

% Patienten

sehr wichtig wichtig eher unwichtig unwichtig

Patientenbeurteilung

Abbildung 33: Wichtigkeit von Besonderheiten zur Arzneimitteleinnahme

Anhand der in Abbildung 34 dargestellten Antworten ist zu erkennen, dass der
Aufwand, der mit den Injektionen verbunden ist, fur die Patienten eine
entscheidende Rolle spielte und die scheinbare grundsatzliche Praferenz fur die
Einnahme relativiert: Gut einem Drittel der Patienten waren Spritzen zwar
grundsatzlich unsympathisch, fur knapp 57% waren oder sind regelmalige
Arztbesuche fur die Injektionen jedoch belastend. Gut die Halfte der Patienten

mochte sich Spritzen daruber hinaus selbst applizieren.

Besonderheiten zur Arzneimittel-Applikation

c

7]

"5' 60% - @ nein
E 40% | mja
R 20% -

Spritzen sind regelmalige Arztbesuche Praferenz eigene
unsympathisch (n=209) stellen Belastung dar Spritzen-Applikation
(n=208) (n=207)

Patientenbeurteilung

Abbildung 34: Patientenaussagen zu Besonderheiten zur Arzneimittel-Applikation

4.2.3.3Hypothese 1: Orale vs parenterale Applikation

Mit Hilfe der folgenden Analysen wurde die erste Hypothese uberpruft:
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Die Patienten bevorzugen grundsdtzlich die orale gegeniiber einer parenteralen
Applikation der Arzneimittel, die Patientenprdferenzen dndern sich allerdings in
Abhdngigkeit vom Aufwand, mit dem die jeweilige Anwendung verbunden ist, da
grundsdtzlich der Wunsch nach unkomplizierten, wenig aufwdndigen

Arzneimittelbehandlungen besteht.

4.2.3.3.1Praferenz fur orale gegeniber parenteraler Applikation

211 der 218 befragten Patienten gaben Antwort auf die Frage, ob sie orale oder
parenterale Applikationsformen bevorzugen. 44,1% von ihnen gaben der Einnahme
und 10,0% den Injektionen den Vorzug, den ubrigen 46,0% der Patienten war die
Applikationsform egal. Obwohl knapp die Halfte der Befragten keine der beiden
Applikationsformen bevorzugte, ist anhand der ubrigen Antworten eine deutliche

Priorisierung der Einnahme gegenuber einer Injektion erkennbar (Abbildung 35).

Bevorzugung orale oder parenterale Applikation

460
3

30 44,1

40 -

30 A

20 A

% Patienten

10,0

Einnahme Spritze egal

10 1

Art der Applikation

Abbildung 35: Bevorzugung von oraler oder parenteraler Arzneimittel-Applikation

Fragestellung: Wie stellen sich die Prdferenzen der Patienten in Abhangigkeit
vom Therapieaufwand dar?

4.2.3.3.2 Praferenzen vor dem Hintergrund von Anwendungsmodalitaten

Es wurde angenommen, dass sich die Vorlieben fur eine orale oder parenterale
Applikation in  Abhangigkeit vom Aufwand andern, der mit der
Arzneimittelanwendung verbunden ist. Vor diesem Hintergrund wurden die
Patienten gebeten, sich jeweils fur ,Einnahme® oder ,Spritze“ zu entscheiden,

wahrend sich Haufigkeit der Anwendung oder eigene vs. in Praxis oder Klinik
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applizierte Spritze andern. Dass sich die Annahmen bestatigt haben, ist in

Abbildung 36 zu erkennen.

Einnahme vs. Spritze in Abhangigkeit von Anwendungsmodalitaten

38,4
1 x / Woche

59,6

1 x / Woche

79,9
1 x / Woche

82,2
1 x / Monat

29,2
1 x / Woche
74,1 [ Spritze
1x / Monat| || @ Einnahme

40% - 70,8
30% l1x/ Woche

% Patienten

FS selbst FS selbst FS selbst FS selbst Spr. fremd  Spr. fremd
(n=185) (n=166) (n=169) (n=164) (n=172) (n=174)
Modalitadten

Abbildung 36: Bevorzugung von oraler oder parenteraler Arzneimittel-Applikation in
Abhangigkeit vom Aufwand

Es ist ersichtlich, dass sich die Praferenzen der Patienten bei selteneren
Injektionen und haufigeren Einnahmen zugunsten der Injektionen und bei Injektion

in Praxis oder Krankenhaus wieder zugunsten der Einnahme verschieben.

Die erste Hypothese hat sich somit bestatigt.

Fragestellung: Welche Prdferenzen haben die Patienten in Bezug auf
Wirksamkeit und Vertrdglichkeit der Arzneimittel?

4.2.3.4 Wichtigkeit von Arzneimitteleigenschaften

In Vorbereitung auf eine Nutzen-Risiko-Abwagung durch die Patienten wurde
erfragt, wie wichtig ihnen schnelle und gute Wirksamkeit, lang anhaltende
Wirksamkeit, gute Vertraglichkeit oder wenig UAW waren. Die Darstellung der
Antworten in Abbildung 37 zeigt erwartungsgemal, dass diese Kriterien fur alle

Patienten wichtig waren.
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Wichtigkeit von Arzneimitteleigenschaften
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Wirksamkeit Wirksamkeit (n=203) Vertraglichkeit
(n=206) (n=207) (n=208)

Arzneimitteleigenschaften

Abbildung 37: Wichtigkeit von Arzneimitteleigenschaften fur die Patienten

Fragestellung: Wie fdllt die Nutzen-Risiko-Abwdgung der Betroffenen aus, d.h.
wie stellen sich die Prdferenzen in Abhdngigkeit vom zu erwartenden
Nebenwirkungs-Spektrum des Arzneimittels dar?

4.2.4 Bereitschaft, Risiken und Miihen in Kauf zu nehmen

Bei Visite 1 wurden die Patienten abschlieBend danach befragt, welche
potenziellen Unannehmlichkeiten oder Risiken sie fur die zuvor genannten
gunstigen Arzneimitteleigenschaften in Kauf nehmen wirden. Fur eine gute
Vertraglichkeit hatte der GroBteil der Patienten eine verzogerte Wirksamkeit
hingenommen, aber weniger als ein Drittel von ihnen eine geringere Wirksamkeit.
Mehl als die Halfte der Patienten hatte fur gute und schnelle Wirksamkeit ein UAW-
Risiko in Kauf genommen, bei unbekannter Langzeitvertraglichkeit hatten sich aber
fast 60% der Studienpatienten gegen ein vielversprechendes, neues Arzneimittel
entschieden. Gut ein Drittel der Patienten hatte sich aufgrund zeitaufwandiger,
komplizierter Anwendung nicht fur ein gut wirksames und gut vertragliches
Arzneimittel entschieden. Die Antworten sind in Abbildung 38 noch einmal grafisch

dargestellt.
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Abbildung 38: Nutzen-Risiko-Abwagung der Patienten

4.2.5 Bewertung der aktuellen Therapie (t2)

Den Abschluss des Patientenbogens zu Visite 2 bildeten Fragen, die der Bewertung

der aktuellen, seit Visite 1 erhaltenen Behandlung dienen. Die Abbildungen 39 bis

42 zeigen, dass die Patientenbewertungen im GroBen und Ganzen positiv ausfielen.

60

Erwartungen an die Behandlung erfiillt (n=197)

50

40 -

30 A

% Patienten

20

10

51,8

17,8

komplett uberwiegend etwas

Zutreffen

2,5

gar nicht

Abbildung 39: Erwartungen der Patienten an Behandlung erfullt
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Aktuell erreichter Hautzustand geniigt (n=198)
60
50,5
50
§ 40
g
5 301 23,7
< 17,7
® 20 ’
8,1
10 -
vollkommen tiberwiegend eher nicht gar nicht
Zutreffen
Abbildung 40: Zufriedenheit mit aktuellem Hautzustand
Auftreten von UAW (n=196)
60
50 -
g 40
€
230 1
T
o 20
®
10 — 3:1
gar nicht etwas deutlich sehr stark
Zutreffen
Abbildung 41: Auftreten von UAW bei der aktuellen Therapie
Patient wiirde Therapie wieder machen (n=197)
100
80,2
80
c
2 60
c
2
5 40 -
®
20
4,6 1,0
auf jeden Fall eher ja eher nicht auf keinen Fall
Zutreffen

Abbildung 42: Bereitschaft zur Wiederholung der Therapie
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4.3 SUBGRUPPENANALYSEN

Zur Klarung der folgenden Fragestellungen waren Subgruppenanalysen
erforderlich: Haben Dauer und Schwere der Erkrankung, die Vortherapien oder
die soziodemografischen Daten der Patienten Auswirkungen auf die
Compliance, die Patientenzufriedenheit und / oder die Patientenprdferenzen?
Zunachst wurden die weiteren drei Hypothesen uberpruft (siehe auch Teil 3 dieser
Arbeit, ,,Methoden®):

4.3.1 Hypothesengeleitete Subgruppenanalysen

4.3.1.1Hypothese 2: Praferenzen ~ Erkrankungsdauer und -schwere

Die Patientenprdiferenzen werden von der Dauer sowie der Schwere der Erkrankung
beeinflusst. Je ldnger und je schwerer die Patienten erkrankt sind, desto eher
bevorzugen sie parenteral anzuwendende Darreichungsformen, die als wirksamer
und besser magenvertraglich gelten und hdufig in gréfieren Zeitabstdnden

appliziert werden als oral anzuwendende.

4.3.1.1.1 Erkrankungsdauer ~ Patientenpraferenzen

Die Tests auf Abhangigkeit der Patientenpraferenzen von der Erkrankungsdauer
ergaben keine statistisch signifikanten Zusammenhange, weder im Hinblick auf die
Bevorzugung bestimmter Darreichungsformen noch hinsichtlich der sonstigen, in

Punkt 4.2.3 aufgefuhrten Praferenzen.

4.3.1.1.2 Erkrankungsschwere ~ Patientenpraferenzen

Da fiir die Bewertung der Schwere der Erkrankung durch Arzte und Patienten
jeweils zwei unterschiedliche Instrumente zum Einsatz kamen, war die Frage von
Interesse, inwieweit diese Werte miteinander korrelieren. Die Ergebnisse der
Korrelationsrechnungen sind in den Tabellen 19 (Visite 1) und 20 (Visite 2)

zusammengefasst.
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Korrelationen .
(Signifikanzniveau) Arzt Patient

. PASI* GCA Gesundheitsskala DLQI
LCERNEUCHICN (n=218) (n=215) (n=213) (n=218)
PASI* i +,659 -,257 +,302
(n=218) (p=,000**) (p=,000**) (p=,000**)
GCA +,659 i -,221 -,211
(n=215) (p=,000**) (p=,001**) (p=,002**)
Gesundheitsskala -,257 -,221 ) -,475
(n=213) (p=,000**) | (p=,001**) (p=,000**)
DLQI +,302 -,211 -,475 i
(n=218) (p=,000**) | (p=,002**) (p=,000**)

* Vor der Korrelationsrechnung wurde die Variable transformiert, da die Ergebnisse
nicht normalverteilt vorlagen.
** Die Korrelationen sind auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant.

Tabelle 19: Korrelation zwischen arzt- und patientendef. Krankheitsschwere, t1

Alle bei Visite 1 zur Definition der Krankheitsschwere erhobenen Werte korrelieren

in statistisch signifikantem MaB, die jeweiligen Einschatzungen durch den Arzt und

den Patienten stimmen demnach uberein. Deutliche Korrelationen zeigen sich

zwischen Gesundheitsskala und DLQI, insbesondere aber zwischen PASI und GCA.

Sowohl die Arzte als auch die Patienten kamen also mit unterschiedlichen

Messinstrumenten zur gleichen Bewertung der Schwere der Psoriasis.

Die Korrelationsrechnungen mit den gleichen, bei Visite 2 erhobenen Werten

ergaben ebenfalls Uberwiegend statistisch signifikante Zusammenhange, abgesehen

von den Korrelationen zwischen DLQI und den arztdefinierten Schweregrad-Werten:

Korrelationen

. e . Arzt Patient
(Signifikanzniveau)

. PASI* GCA Gesundheitsskala* DLQI
Messinstrumente (n=200) | (n=198) (n=200) (n=202)
PASI* - +,707 -,312 -,037
(n=200) (p=,000**) (p=,000**) (p=,605)
GCA +,707 - -,342 +,122
(n=198) (p=,000**) (p=,000**) (p=,087)
Gesundheitsskala* -,312 -,342 - -,375
(n=200) (p=,000**) | (p=,000"*) (p=,000**)
DLQI -0,037 +,122 -,375 -
(n=202) (p=,605) (p=,087) (p=,000**)

* Vor der Korrelationsrechnung wurden die Variablen transformiert, da die Ergebnisse
nicht normalverteilt vorlagen.
** Die Korrelationen sind auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant.

Tabelle 20: Korrelation zwischen arzt- und patientendef. Krankheitsschwere, t2
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Bei der Prufung des Zusammenhangs zwischen der Schwere der Erkrankung (zu t1)
und den Patientenpraferenzen ergab sich lediglich eine statistisch signifikante,
schwach positive Korrelation zwischen dem DLQI und der Sympathie fur Tabletten
(Korrelation: +,139; p=,045): je hoher der DLQl und damit die subjektiv
empfundene Krankheitsschwere, desto ,sympathischer“ waren den Patienten
Tabletten im Vergleich zu Studienpatienten mit einem niedrigeren DLQI. Die zweite

Hypothese muss somit verworfen werden.

4.3.1.2Hypothese 3: Patientenbelastung ~ Art der Therapie
Wie belastend die Behandlung fiir die Patienten ist, hdngt von der Art der
Therapie ab. Die empfundene Belastung unterscheidet sich signifikant je nach

Behandlungsart.

In der Annahme, dass die vom Patienten empfundene Belastung durch die Therapie
eher von der Art der Behandlung als von den Wirkstoffen beeinflusst wird, wurden
fur die im Folgenden beschriebenen Tests die gruppierten Therapien herangezogen.
Wie belastet sich die Patienten durch ihre Behandlung fuhlten, differierte in
signifikanter Weise in Abhangigkeit von der Art der Behandlung. So wurden im
Hinblick auf die letzte Therapie bei allen 4 Fragen zur empfundenen Belastung
statistisch hoch signifikante Unterschiede je nach Art der Behandlung festgestellt,
die sich hinsichtlich der aktuellen Therapie noch bezuglich der Faktoren ,grofRer
Zeitaufwand“ und ,tagliche Behandlungszeit“ zeigten. Im Einzelnen sind die

Ergebnisse in den Abbildungen 43 bis 50 dargestellt.

Letzte Behandlung stellte eine Belastung dar (Visite 1); p=,001*

O Topische Therapie (n=88)

70

62,5

[l Orale Therapie (n=15)

60,0

[l Parenterale Therapie (n=24)
O Kombi-Therapie (n=60)

c
7]
€
g o 9 Y
- Te] Te] Te] o
& Ne S o O S o
) ) 2 _|3 ~N < Py
— ™ — ™ A A
i) ) N
=~
T
gar nicht kaum mittelmalig ziemlich vollstandig

Zutreffen

*Chi2-Test
Abbildung 43: Letzte Behandlung stellte fur den Patienten eine Belastung dar
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Aktuelle Behandlung stellte eine Belastung dar (Viste 2); p=,239*

O Topische Therapie (n=63
60 it P pie (n=63)
50 | o ;_“ o B Orale Therapie (n=39)

- S o
§ 40 [ ~ ) ] NV W Parenterale Therapie (n=55)
@ 30 ki > & n o O Kombi-Therapie (n=30)

B =R
e 20 2o m o
= wS S
0 ‘ Pl ] e |
gar nicht kaum mit telmaBig ziemlich vollstandig
Zutreffen
*Chi2-Test

p=,000*

Letzte Behandlung war mit groBem Zeitaufwand verbunden (Viste 1);

86,7

% Patienten

0 Topische Therapie (n=88)
B Orale Therapie (n=15) |
[l Parenterale Therapie (n=23) 1
O Kombi-Therapie (n=61)

| 20,5

0,0
0,0

19,7

gar nicht

kaum

mittelmaBig

Zutreffen

ziemlich

volstandig

*Chi2-Test

Abbildung 45: Letzte Behandlung war mit groBem Zeitaufwand verbunden

Aktuelle Behandlung war mit groBem Zeitaufwand verbunden (Visite 2);

Abbildung 44: Aktuelle Behandlung stellte fir den Patienten eine Belastung dar

p=,000*
OTopische Therapie (n=62)
60 } 3 B Orale Therapie (n=39)
nl ~ W Parenterale Therapie (n=50)
50
c S n DO Kombi-Therapie (n=27)
S 40 o N
S Y S 1y [
2 30 . ~
£ 20 |% | R
o Al )
. ~ \O
10 S 52 g‘
0 _,_E__
gar nicht kaum mittelmaBig ziemlich vollstandig
Zutreffen
*Chi2-Test

Abbildung 46: Aktuelle Behandlung war mit groBem Zeitaufwand verbunden
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Fiir die letzte Behandlung wurde fremde Hilfe bendtigt (Visite 1);
- p=,000*
100 e vy O Topische Therapie (n=89)
0 ) M Orale Therapie (n=15)
80 W Parenterale Therapie (n=23)
s 'l = [ Kombi-Therapie (n=59)
3 601 o~
c n
2 50
[0
o 40 a
® o)
3 - 5
20 —_ 2] =1~ m
™~ = 1 A N m R ~ S o
10 S o ro o 8 2%
o eS| S | ST
gar nicht kaum mittelmaBig ziemlich vollstandig
Zutreffen
*Chi2-Test
Abbildung 47: Fur die letzte Behandlung wurde fremde Hilfe benotigt
Fiir die aktuelle Behandlung wurde fremde Hilfe benotigt (Visite 2);
p=,061
O Topische Therapie (n=60)
100 =) B Orale Therapie (n=38)
o
c 80 o W Parenterale Therapie (n=52)
[J] ™
E 60 4 © " [ Kombi-Therapie (n=28)
5 40 - )
o N~ o
220 | Cw‘- S T 2aRe e
0 |_-—|_| O el
gar nicht kaum mittelmaBig ziemlich volstandig
Zutreffen

Abbildung 48: Fur die aktuelle Behandlung wurde fremde Hilfe benotigt

Taglicher Zeitaufwand fiir die letzte Behandlung (Viste 1); p=,000*

O Topische Therapie (n=94)

60 o o o
50 | 2 o 2 o E & B Orale Therapie (n=14)
S 40 < < i [ Parenterale Therapie (n=22)
S i
€ NS <| 0 Kombi-Therapie (n=62)
2 30 o
5 N NS
e 20 = o — <
10 ~ ok 2 oo
o S o < o
o o S S 5 SN
keine <10 min 10 - 30 min 30 - 60 min > 60 min
Zeitaufwand in Minuten
*Chi2-Test

Abbildung 49: Taglicher Zeitaufwand fir die letzte Behandlung

Seite 83 von 162



Taglicher Zeitaufwand fiir die aktuelle Behandlung (Visite 2); p=,000*

60 2 O Topische Therapie (n=66)

- B Orale Therapie (n=38)

B Parenterale Therapie (n=55)
O Kombi-Therapie (n=31)

47,0

41,9
41,9

30,9

% Patienten

~
~

18,4

14,5
16,7

13,6

1,8

keine <10 min 10 - 30 min 30 - 60 min > 60 min
Zeitaufwand in Minuten

*Chi2-Test
Abbildung 50: Taglicher Zeitaufwand fur die aktuelle Behandlung

Die dritte Hypothese wird mit diesen Auswertungsergebnissen bestatigt.
4.3.1.3Hypothese 4: Praferenzen ~ demografische Patientendaten

Die Patientenprdferenzen werden von den demografischen Patientendaten
beeinflusst. Insbesondere wurde angenommen, dass Frauen gréfieren Wert auf
gute Vertrdglichkeit der Arzneimittel legen als Mdnner, dass Berufstdtige zu
seltener anzuwendenden Darreichungsformen tendieren und dass dltere Patienten

weniger gerne Kapseln und Tabletten schlucken als jiingere.

Die Uberpriifung des Einflusses von Alter, Geschlecht, Familienstand,
Berufstatigkeit und Schulbildung auf die Patientenpraferenzen ergab Folgendes:
Mannern waren Tropfen (p=0,042), Brausetabletten (p=0,032), Pens (p=0,017) und
Implantate (p=0,002) signifikant ,,sympathischer* als Frauen. Die Ergebnisse sind in
den Abbildungen 51 bis 54 grafisch dargestellt.
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"Sympathie” fiir Tropfen in Abhangigkeit vom Geschlecht; p=,042

50 41;8 B Ménner (n=110)
< 40 O Frauen (n=78)
S 28,2
> 30 24,5 24 .4
£ 20,5 19,119,2
20
= 9,1 7,7
5 10 5,5
R

0 [] —
sehr angenehm angenehm einigermalen eher absolut
angenehm unangenehm unangenehm

Patientenbeurteilung

Abbildung 51: ,,Sympathie“ fur Tropfen in Abhangigkeit vom Geschlecht

"Sympathie” fiir Brausetabletten in Abhangigkeit vom Geschlecht; p=,032
B Manner (n=111)
. :0 34,2 OFrauen (n=78)
=¥ 28 28,2
g 301 24,3
o b
Z 25 20,5 20,5 20,5
9 20
& 15 - 10,3
E 10 6,3 6,3
R 5
0 i
sehr angenehm angenehm einigermaBen eher absolut
angenehm unangenehm unangenehm
Patientenbeurteilung

Abbildung 52: ,Sympathie“ fur Brausetabletten in Abhangigkeit vom Geschlecht

"Sympathie” fiir Pens in Abhangigkeit vom Geschlecht; p=,017

40 345 B Manner (n=110)
e 35 31,8 32,0 OFrauen (n=75)
c 30 1 25,3
g 95 |
£ 20 18,7
) 14,5

5 15 12,0 11,8 12,0
510 73
R 54

0 i

sehr angenehm angenehm einigermaBen eher absolut

angenehm unangenehm unangenehm

Patientenbeurteilung

Abbildung 53: ,,Sympathie* fur Pens in Abhangigkeit vom Geschlecht
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"Sympathie” fiir Implantate in Abhangigkeit vom Geschlecht; p=,002
B Manner (n=115)
) 50 39,7 O Frauen (n=78)
£ 40 32,1
[ =
g 30 25,2 27,0 |
g 18,3 17,4
& 01 122453 10,3 ]
-‘3 ) 7’7 )
o 10 -
R
0 - : : : :
sehr angenehm angenehm einigermalRen eher absolut
angenehm unangenehm unangenehm
Patientenbeurteilung

Abbildung 54: ,,Sympathie® fur Implantate in Abhangigkeit vom Geschlecht

Rechnerisch ergaben sich zudem Unterschiede zwischen Berufstatigen und nicht
Berufstatigen in Bezug auf die Sympathie fur Spritzen (p=0,014), Druckluft
(p=0,044) und Pflaster (p=0,004), die sich jedoch auf eine unterschiedliche
Verteilung der Beurteilungen beschranken; eine Tendenz ist nicht erkennbar.
Ebenso wenig relevant ist eine schwach negative Korrelation (-,163; p=0,025)

zwischen der Schulbildung und der ,,Sympathie* fur Implantate.

Bezuglich der sonstigen Praferenzen zeigte sich ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen Geschlecht und der Bevorzugung von oraler oder
parenteraler Applikation (p=,039): Frauen war die Einnahme im Vergleich zur
Spritze tendenziell deutlich lieber als Mannern, denen die Applikationsweise in

mehr als der Halfte der Falle egal war (siehe Abbildung 55).
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Bevorzugung orale oder parenterale Applikation

100%
90% -
80% - 36,9 Oegal
70% -
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -

0% -

B Spritze

B Einnahme

% von "n"

Manner (n=127) Frauen (n=84)
Geschlecht

Abbildung 55: Bevorzugung von oraler oder parenteraler Applikation ~ Geschlecht

Daruber hinaus lieB sich ein deutlicher Zusammenhang zwischen dem Geschlecht
und dem Aspekt ,,wenig Nebenwirkungen sind wichtig® feststellen: Frauen war es

wesentlich wichtiger als Mannern, dass moglichst wenig UAW auftreten (p=,010).

Die Hypothese bestatigt sich damit allein in dem Punkt, dass Frauen mehr Wert auf

nebenwirkungsfreie Therapien legten als Manner.
4.3.2 Hypothesenunabhangige Subgruppenanalysen

4.3.2.1Compliance und Zufriedenheit ~ Erkrankungsschwere u. -dauer

4.3.2.1.1 Compliance ~ Schwere und Dauer der Erkrankung

Es konnten keine statistisch signifikanten Zusammenhange zwischen Compliance
und klinischer (PASI und GCA) oder subjektiver (DLQlI und Gesundheitsskala)
Krankheitsschwere festgestellt werden, weder bei der letzten noch bei der
aktuellen Therapie. Gleiches gilt fur die Dauer der Erkrankung und eventuelle

Einflusse auf die Compliance.

4.3.2.1.2 Patientenzufriedenheit ~ Schwere und Dauer der Erkrankung

4.3.2.1.2.1 Patientenzufriedenheit ~ Schwere der Erkrankung

Die durchschnittliche Patientenzufriedenheit (skaliert: 1=sehr zufrieden; 2=malig
zufrieden; 3=eher nicht zufrieden; 4=sehr unzufrieden) zu Visite 1 lag bei 2,34
(MW; n=197), zu Visite 2 bei 1,42 (MW; n=198), die Patienten waren demnach mit
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der aktuellen Therapie deutlich zufriedener als mit ihrer letzten Psoriasis-

Behandlung.

Inwiefern die Patientenzufriedenheit mit der arzt- und patientendefinierten
Krankheitsschwere korrelierte, ist in Tabelle 21 dargestellt. Fur die Rechnungen zu
Visite 2 wurden die Differenzen zwischen den Schweregrad-Werten von t1 und t2
zugrunde gelegt, da diese bezuglich des Nutzens, den die Patienten durch die

Behandlung erfahren haben, aussagekraftiger sind als die jeweiligen Werte von t2.

Korrelationen Gesundheits-
(Signifikanzniveau) PASI GCA skala bLQl
Patientenzufriedenheit mit +,046 +,022 -,027 +,113
letzter Therapie (t1) (p=,521) (p=,759) (p=,713) (p=,115)
PASI_diff GCA_diff GSK_diff DLQI_diff
Patientenzufriedenheit mit -,228 -,332 -,179 -,239
aktueller Therapie (t2) (p=,001%) (p=,000%) (p=,013) (p=,001%)

* Die Korrelationen sind auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant.

Tabelle 21: Korrelationen zwischen Patientenzufriedenheit und Schwere der Psoriasis

Es zeigten sich malBig ausgepragte, aber statistisch signifikante Korrelationen
zwischen der Zufriedenheit der Patienten mit der aktuellen Therapie und allen vier
Schweregrad-Differenzen: Die Zufriedenheit der Patienten war tatsachlich groBer,

je groBer die Differenz zwischen den Schweregrad-Werten von t1 und t2 war.

Auch der PBI ist als MaB fur die Patientenzufriedenheit anzusehen. Daher wurden
eventuelle Korrelationen zwischen PBI und den Schweregrad-Differenzwerten

ebenfalls Uberpruft. Die Ergebnisse sind in Tabelle 22 zusammengefasst.

Korrelationen .
(Signifikanzniveau) Arzt Patient
Messinstrumente PASL_diff GCA_diff GSK_diff DLQL_diff
PBI* +,289 +,315 +,351 +,207
(p=,000%*) (p=,000%*) (p=,000%*) (p=,003**)

* Vor der Korrelationsrechnung wurde die Variable transformiert, da die Ergebnisse
nicht normalverteilt vorlagen.
** Die Korrelationen sind auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant.

Tabelle 22: Korrelationen zw. PBI und Differenzen der Schweregrad-Werte von t1 u. t2

Die Korrelationsrechnungen ergaben einen Zusammenhang zwischen PBI und den
Schweregrad-Differenzwerten, der in allen vier Fallen statistisch hoch signifikant

ist.
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4.3.2.1.2.2 Patientenzufriedenheit ~ Dauer der Erkrankung

Die Prufung der Zufriedenheit mit der Therapie in Abhangigkeit von der
Erkrankungsdauer ergab Uberraschenderweise, dass die Patienten mit der letzten
Behandlung umso zufriedener waren, je langer sie bereits an ihrer Psoriasis

erkrankt waren (p=,008).

4.3.2.2Compliance und Zufriedenheit ~ Art der Therapie

4.3.2.2.1 Compliance ~ Art der Therapie

Fur die Prufung eines Zusammenhangs zwischen Art der Behandlung und
Compliance wurden erneut die zu Gruppen zusammengefassten Therapien
herangezogen. Es wurde ein deutlicher Einfluss der Art der Therapie auf die
Compliance festgestellt, der sowohl fur Visite 1 als auch fur Visite 2 statistisch
signifikant war. Einzelheiten sind den Tabellen 23 und 24 sowie den Abbildungen 56

und 57 zu entnehmen.

Letzte Therapie iiberwiegend

(gruppiert) immer meistens | unregelmaRig - h% gar nicht
[% Patienten] nic

topische Therapie 37,6 51,6 9,7 1,1 0,0

(n=93)

orale Therapie 86,7 133 0,0 0,0 0,0

(n=15)

parenterale

Therapie (n=24) 95,8 4,2 0,0 0,0 0,0

Kombi-Therapie

(top. +syst.) (n=63) 60,3 36,5 0,0 1,6 1,6

keine Vortherapie

(n=2)

Tabelle 23: Compliance wahrend letzter Therapie ~ Art der Behandlung
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Compliance bei letzter Therapie; p=,000
100% ;0 g,? #—
9,7 13,3
80% 36,5
W gar nicht
s 60% >1,6 DOiiberwiegend nicht
g OunregelmaBig
5 95,8 ;
= 86,7 O meistens
R 40% Oimmer
60,3
20% 37,6
0% ‘
topische Therapie  orale Therapie (n=15) parenterale Therapie Kombi-Therapie
(n=93) (n=24) (topisch + systemisch)
Art der letzten Therapie (gruppiert) (n=63)

Abbildung 56: Compliance wahrend letzter Therapie ~ Art der Behandlung

Aktuelle Therapie

liberwiegend

(gruppiert) immer meistens | unregelmaBig nicht gar nicht
topische Therapie 70,4 29,6 0,0 0,0 0,0
(n=71)

orale Therapie 775 275 0.0 00 I
(n=40) ’ ’ ’ ) y
parenterale

Therapie (n=56) 1,1 8,9 0,0 0,0 0,0
Kombi-Therapie

(top.+syst.) (n=31) | /2 25,8 0,0 0,0 0,0

Tabelle 24: Compliance wahrend aktueller Therapie ~ Art der Behandlung [% Patienten]
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Compliance bei aktueller Therapie; p=,029
100% 89
22,5 ’ 25,8

80% AR — W gar nicht
S Diiberwiegend nicht
-uqé; 60% [~ |OunregelmaBig
'..g 91,1 Omeistens
o 40% 70.4 77,5 74,2 | |Qimmer
°\° i)

20%

0% ‘
topische orale Therapie parenterale Kombi-Therapie
Therapie (n=71) (n=40) Therapie (n=56) (topisch +
systemisch)
Art der aktuellen Therapie (gruppiert) (n=31)

Abbildung 57: Compliance wahrend aktueller Therapie ~ Art der Behandlung

4.3.2.2.2 Patientenzufriedenheit ~ Art der Therapie

Es gab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen Art der Therapie und

Patientenzufriedenheit (weder zu t1 noch zu t2).

4.3.2.3Compliance und Zufriedenheit ~ demografische Patientendaten

4.3.2.3.1 Compliance ~ demografische Patientendaten

Alter, Geschlecht, Familienstand, Berufstatigkeit und Schulbildung hatten keinen

statistisch signifikanten Einfluss auf die Compliance wahrend der letzten Therapie.

Auf die Compliance wahrend der aktuellen Therapie hatte lediglich der
Familienstand signifikanten Einfluss (p=,019). In Abbildung 58 ist zu erkennen, dass
die Compliance der ledigen Studienteilnehmer etwas weniger gut war als bei den

ubrigen Patienten.
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Compliance bei der aktuellen Therapie in Abhangigkeit vom
Familienstand (n=200); p=,019)
o Oledig (n=61)

90 o) .

o2 Bverheiratet (n=111)

80 | = .

70 - Eh Ogeschieden (n=24)
£ 60 :7 Dverwitwet (n=4)
€ 50 1
2 s
B 40 1 o
s 30 4 s

20 1 ¥

10 +—

0 o o o o o o o o o o o o
immer meistens unregelmaBig  Uberwiegend nicht gar nicht
Grad der Compliance

Abbildung 58: Compliance wahrend aktueller Therapie ~ Familienstand

4.3.2.3.2 Patientenzufriedenheit ~ demografische Patientendaten

Geschlecht  und Berufstatigkeit  hatten keinen Einfluss auf die
Patientenzufriedenheit mit der letzten (t1) oder aktuellen Therapie (t2). Es war
eine schwache, aber statistisch signifikante Korrelation zwischen dem Alter der
Patienten und ihrer Zufriedenheit mit der letzen Behandlung festzustellen (-,202;
p=,006): Je alter die Patienten, desto zufriedener waren sie mit ihrer letzten
Therapie. Die Schulbildung der Patienten hatte einen statistisch signifikanten
Einfluss auf ihre Zufriedenheit sowohl mit der letzten (p=,045) als auch mit der
aktuellen Therapie (p=,046): Je hoher die Schulbildung, desto weniger zufrieden

waren die Patienten mit der Behandlung.

Statistisch signifikante Unterschiede in der Zufriedenheit mit der letzten Therapie
(t1) zeigten sich daruber hinaus in Abhangigkeit vom Familienstand (p=0,019).
Abbildung 59 lasst erkennen, dass geschiedene Patienten tendenziell zufriedener
und ledige tendenziell weniger zufrieden mit der letzten Psoriasis-Behandlung

waren.

Seite 92 von 162



Zufriedenheit mit letzter Therapie in Abhangigkeit vom Familienstand
(n=197); p=,019
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Abbildung 59: Zufriedenheit mit der letzten Therapie ~ Familienstand

4.3.2.4Praferenz Darreichungsformen ~ sonstige Medikation

Es wurde gepruft, ob unter den Darreichungsformen zur systemischen Applikation
einige eher von denjenigen Patienten bevorzugt werden, die die Frage nach
Einnahme sonstiger Medikation mit ,ja“ beantwortet hatten und entsprechend an
eine regelmafige Arzneimittelanwendung gewohnt sind. Die durchgefuhrten Tests
ergaben statistisch signifikante Unterschiede in den beiden Gruppen in Bezug auf
Tabletten, Tropfen, Lutschtabletten, Brausetabletten, Pens und die nadelfreie
Applikation mittels Druckluft. Alle diese Darreichungsformen sind denjenigen
Patienten etwas sympathischer, die keine sonstigen Arzneimittel regelmabhig
nehmen mussen. Die grafischen Darstellungen der Patientenbewertungen in den
folgenden Abbildungen 60 bis 65 zeigen jedoch, dass die Verteilung der Antworten

nicht unbedingt auf eine praktische Relevanz der Rechenergebnisse schlieBen lasst.
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"Sympathie” fiir Tabletten in Abhangigkeit von sonstiger Medikation;
p=,048

B Sonstige Medikation: nein (n=90)

60 . TSRO
47,8 B Sonstige Medikation: ja (n=110)

% Patienten

sehr angenehm  angenehm einigermaBen eher absolut
angenehm unangenehm  unangenehm

Patientenbewertung

Abbildung 60: ,,Sympathie“ fur Tabletten in Abhangigkeit von sonstiger Medikation

"Sympathie” fiir Tropfen in Abhangigkeit von sonstiger Medikation; p=,037

B Sonstige Medikation: nein (n=86)
B Sonstige Medikation: ja (n=98)
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Abbildung 61: ,,Sympathie* fir Tropfen in Abhangigkeit von sonstiger Medikation

"Sympathie” fir Lutschtabletten in Abhangigkeit von sonstiger Medikation;
p=,030 W Sonstige Medikation: nein
(n=86)

40,739 8 W Sonstige Medikation: ja (n=98)

% Patienten

sehr angenehm einigermaBen eher absolut
angenehm angenehm unangenehm unangenehm
Patientenbewertung

Abbildung 62: ,,Sympathie* fur Lutschtabletten in Abhangigkeit von sonstiger Medikation
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"Sympathie"” fiir Brausetabletten in Abhangigkeit von sonstiger
Medikation; p=,048
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Abbildung 63: ,,Sympathie* fur Brausetabletten in Abhangigkeit von sonstiger Medikation

"Sympathie” fiir Pens in Abhangigkeit von sonstiger Medikation; p=,049
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Abbildung 64: ,,Sympathie® fur Pen in Abhangigkeit von sonstiger Medikation

"Sympathie” fiir Druckluft in Abhangigkeit von sonstiger Medikatio;
p=,015 B Sonstige Medikation: nein (n=80)
B Sonstige Medikation: ja (n=90)

% Patienten

sehr angenehm angenehm einigermalBen  eher unangenehm absolut
angenehm unangenehm
Patientenbewertung

Abbildung 65: ,,Sympathie“ fur Druckluft in Abhangigkeit von sonstiger Medikation
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4.3.2.5Risiken und Miihen ~ Erkrankungsschwere u. -dauer

Es wurde kein Zusammenhang zwischen Erkrankungsdauer und der Bereitschaft,

Risiken und Muhen in Kauf zu nehmen, festgestellt.

Die Tests auf Einfluss der Erkrankungsschwere ergaben hingegen, dass die
Risikobereitschaft bei Patienten mit hoherem PASI sinkt: ein hoherer PASI ist mit
einer geringeren Bereitschaft assoziiert, potenzielle UAW eines

vielversprechenden, neuen Arzneimittels in Kauf zu nehmen (p=,036).
4.3.2.6Risiken und Miihen ~ demografische Patientendaten

Die Nutzen-Risiko-Abwagung in Abhangigkeit vom Geschlecht der Patienten ergab,
dass Frauen deutlich eher als Manner bereit waren, eine verzogerte Wirksamkeit
fur eine gute Vertraglichkeit in Kauf zu nehmen (p=0,037). Die weiteren
Subgruppenanalysen ergaben keine signifikanten Ergebnisse im Hinblick auf

unterschiedliche Nutzen-Risiko-Bewertungen.

4.3.2.7Therapieerfolg ~ Bewertung der aktuellen Therapie

Der Therapieerfolg ist beispielsweise in der Differenz der Schweregrad-
Einschatzungen zwischen Visite 1 und 2 zu erkennen: je groBer die Differenz, desto
mehr hat der Patient von der Behandlung profitiert. Entsprechend wurde auf
Zusammenhange zwischen der Bewertung der Therapie und den Schweregrad-

Differenzen gepruft.

Von einzelnen Ausnahmen abgesehen ergaben alle Tests signifikante Korrelationen
zwischen den ,,Bewertungs-ltems“ und den Differenzen der ,,Schweregrad-ltems*“.
In Tabelle 25 sind fur die Darstellung des Zusammenhangs hinsichtlich der
Schweregrad-Bewertung durch Arzt und Patienten beispielhaft die jeweiligen
Differenzen der PASI- und DLQI-Werte ausgewahlt worden. Es zeigt sich, dass die
Bewertung der Therapie durch die Patienten tendenziell umso besser ausfallt, je
mehr sie davon profitiert hatten.
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»Schweregrad-ltems“

,Bewertungs-ltems*“ PASI_diff DLQI_diff
. . .. SK,325 SK,202
Erwartungen an die Behandlung haben sich erfullt p=,000 p=,005
. .. SK,356 SK ,221
Aktuell erreichter Hautzustand genugt p=,000 p=,002
. . SK-,264 SK-,081
Therapie war mit UAW verbunden p=,000 p=,258
. .. I SK ,207 SK-,158
Patient wirde Therapie wieder machen p=,004 p=,026

Tabelle 25: Bewertung der aktuellen Therapie ~ Therapieerfolg

4.4 ZENTRUMSUNTERSCHIEDE

Die systematische Uberpriifung der Einfliisse verschiedener Faktoren auf die
Auswertungsergebnisse liel nennenswerte Unterschiede im Hinblick auf die 8
Studienzentren erkennen. So ist in Abbildung 66 die jeweilige Schweregrad-

Differenz zwischen t1 und t2 in Abhangigkeit von den Zentren dargestellt.

Zentrumsunterschiede Schweregrad-Veranderung von t1 zu t2

| PASI_diff (MW); p=,000
B GCA_diff (MW); p=,000
W DLQ_diff (MW); p=,002
B GSK_diff (MW); p=,001
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Abbildung 66: Schweregradveranderung von t1 zu t2 - Zentrumsunterschiede
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Auch hinsichtlich der Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie gab es statistisch
signifikante Unterschiede (p=,000), die allerdings vor dem Hintergrund der sehr

unterschiedlichen Patientenzahlen zu relativieren sind.

Zufriedenheit mit aktueller Therapie - Zentrumsunterschiede
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80 1 hnd ~ ~ Oeher nicht zufrieden
70 1 = - 3 8~ Wsehr unzufrieden
y - = '3 0
c 60 N~ S i
> 50 - = 3
g "
= 40 3 9 - = 5
030 4 QR >
el
-
& 20 N S
3R 10 L 3 0-
0 n T T A T T T ‘o E
Bad Charité  Frankfurt Hersbruck Kiel Sylt (n=15) Tibarg  UKE (n=67)
Bentheim Berlin (n=4) (n=45) (n=9) (n=3)
(n=40) (n=15)
Zentrum

Abbildung 67: Zufriedenheit mit aktueller Therapie - Zentrumsunterschiede

Ahnliches galt fiir die Bewertung der aktuellen Therapie, die zwar in Abhangigkeit
von den Zentren ebenfalls statistisch signifikante Unterschiede erkennen lasst, die

jedoch bei naherer Betrachtung weniger bemerkenswert sind.
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Abbildung 68: Erfiillung der Therapieerwartungen
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Aktueller Hautzustand geniigt (p=,002*)
B vollkommen
80 :~ O uberwiegend
N~
z 70 o = = & ] O eher nicht
= 601 3 2 2 ] < _
o — - W gar nicht
S 50 3
n (28] o oenen Y
S 40|~ T oA Bt
c 304 N ~ ~ | Yo
(] ole d 1B
s 20 MWE A i & -
e 10 - L0 o o o )
ES 0. =) =) =)
Bad Charité  Frankfurt Hersbruck  Kiel Sylt Tibarg UKE
Bentheim  Berlin (n=5) (n=45) (n=9) (n=15) (n=3) (n=66)
(n=40) (n=15)
Patientenbewertung
*Chi2-Test
Abbildung 69: Zufriedenheit mit aktuellem Hautzustand
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Abbildung 70: Bereitschaft zur Wiederholung der Therapie

Bei der Bewertung dieser Ergebnisse ist zudem zu berucksichtigen, dass es sich in

Bad Bentheim, Hersbruck und auf Sylt um stationare Patienten handelte, wahrend

die Patienten in allen anderen Zentren ambulant behandelt wurden.
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5 DISKUSSION

Mit den fur die Beobachtungsstudie PsoComp erstellten CRFs wurden die
Fragestellungen einer weiteren Studie abgedeckt, die der Klarung der
patientenseitgen Relevanz von klinischen Outcomes (hier insbesondere des PASI
und seiner Veranderungen (Verbesserungen des PASI um 50%, 75% oder 90% des
Ausgangswertes sowie ,Delta-PASI“ = APASI) in der Psoriasis-Therapie dient und
sich somit den Zusammenhangen zwischen der Lebensqualitat der Patienten und
den Parametern des klinischen Schweregrades widmet. Es bot sich an, fur beide
Studien das gleiche Patientenkollektiv zu nutzen, zumal es groBe Uberschneidungen
hinsichtlich der erhobenen Angaben zu Soziodemografie, Vorerkrankungen und
-therapien und der eingesetzten Outcomes-Parameter (PASI, DLQl, GCA,
Gesundheitsskala, PBI etc.) gibt.

Dennoch enthalten die Prufbogen Items und Messinstrumente, die fur die hier
beschriebenen und diskutierten Fragestellungen zu Patientenpraferenzen und
Compliance in der Psoriasis-Behandlung nicht relevant sind und daher nicht mit
ausgewertet wurden. Hierzu gehoren:

e genauere Angaben zur Lebenssituation (Anzahl Personen im Haushalt)

» aktuelle Dauer der Arbeitsunfahigkeit

» Haufigkeit der Arztbesuche

* Anzahl von der Psoriasis betroffener Nagel

o ,Kastchenmann“ zur grafischen Darstellung der Ausdehnung der Psoriasis

durch die Patienten
» Begleiterkrankungen im Einzelnen
e Details zur Abklarung der PsA-Diagnose sowie zum PsA-bedingten

Gelenkstatus.

5.1 STICHPROBENBESCHREIBUNG / PATIENTENKOLLEKTIV

Im Vergleich mit der deutschen Gesamtbevolkerung fallt bei den Studienpatienten
ein hoherer BMI und ein deutlich niedrigerer Anteil an privat Versicherten auf. Eine
Psoriasis ist haufig mit Ubergewicht und Erkrankungen des metabolischen Syndroms
assoziiert (Augustin, Reich et al. 2010), was sich bei diesem Patientenkollektiv

erneut bestatigt. Der geringe Anteil an privat versicherten Personen konnte auf
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einen niedrigeren Bildungsstand schlieBen lassen, was bei den Subgruppenanalysen
zu berucksichtigen ware. Dies trifft allerdings nicht zu, das Schulbildungsniveau der

Studienpatienten entspricht in etwa dem bundesdeutschen Durchschnitt.

5.1.1 Anamnestische und klinische Daten
Arzt- und patientendefinierte Krankheitsschwere zu t1 und t2

Die klinisch relevante, deutliche Verringerung der Krankheitsschwere von t1 zu t2
ist vor dem Hintergrund bemerkenswert, dass der GroBteil der Patienten auch in
den Monaten vor Einschluss in die Studie aufgrund der Psoriasis in arztlicher
Behandlung war. Auch der Unterschied in der Patientenzufriedenheit mit der
letzten und der aktuellen Therapie lasst Ruckschlusse darauf zu, dass
spezialisierten Dermatologen von den Patienten nicht nur deutlich groBeres
Vertrauen entgegengebracht wird als auf dem Gebiet der Dermatologie weniger
erfahrenen  Arzten (Storm, Andersen et al. 2008), sondern die

Behandlungsergebnisse dieses Vertrauen auch rechtfertigen.

Begleiterkrankungen

Der hohe Prozentsatz an Begleiterkrankungen wie koronarer Herzkrankheit (27,5%),
Hyperlipidamie (10,6%) und Depressionen (13,8%) ist charakteristisch fur Patienten
mit Psoriasis (Augustin, Reich et al. 2010). Wie oben bereits erwahnt, wurden die
vorliegenden Begleiterkrankungen der Patienten bei der Auswertung dieser Studie
nicht weitergehend beleuchtet. Fur die Subgruppenanalysen wurde das Kriterium
»,oonstige Medikation: ja/nein“ herangezogen, wobei die dauerhafte Applikation
von sonstigen Arzneimitteln einen Zusammenhang mit dem Vorliegen von einer

oder mehreren Begleiterkrankungen vermuten lasst.

Letzte und aktuelle Psoriasis-Therapie

Die Gruppierung der letzten und aktuellen Therapien (siehe Tabelle 21) lasst
erkennen, dass die spezialisierten Prufarzte dieser Studie deutlich mehr oral (20,0%
vs 6,9%) oder parenteral zu applizierende (28,5% vs 11,1%) und weniger topisch
anzuwendende Arzneimittel (35,5% vs 43,3%) verordnet haben als ihre Kollegen, die
die letzte Therapie der Patienten ausgewahlt hatten. Auch Kombinations-Therapien

aus topischer und systemischer Behandlung, die von den Patienten als belastender
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empfunden wurden als systemische Monotherapien (siehe Hypothese 3), wurden
von den Spezialisten seltener verordnet (16,0% vs 29,5%). In der S3-Leitlinie zur
Therapie der Psoriasis vulgaris wird der Einsatz von Topika fur die Behandlung bei
leichter bis mittelschwerer und die Verordnung der etablierten oral oder parenteral
anzuwendenden Psoriasis-Therapeutika bei mittelschwerer bis schwerer Psoriasis
empfohlen (Nast, Boehncke et al. 2011). Da der PASI der Patienten dieser Studie
mit einem Mittelwert von 13,9 deutlich hoher liegt als die mittlere
Krankheitsschwere der in hautarztlicher Behandlung befindlichen deutschen
Psoriasis-Patienten, die einen mittleren PASI von 8,6 aufweisen (Augustin, Reich et
al. 2007), tragen die spezialisierten Prufarzte dieser Studie der
Erkrankungsschwere der Patienten mit ihrer Medikamenten-Auswahl offensichtlich

Rechnung.

Die Divergenzen zwischen den Arzt- und Patientenangaben zur aktuellen Medikation
wurden nicht vorausgesehen und uberraschten sehr. Es muss unterstellt werden,
dass multimorbide Patienten ihre Arzneimittel in manchen Fallen nicht eindeutig
den einzelnen Erkrankungen zuordnen konnen. Weiterhin kann gemutmaBt werden,

dass Patienten ihre letzte Therapie parallel weitergefuhrt haben.

Die Auflistung in Tabelle 15 lasst uberdies erkennen, dass die Antworten der
Patienten im Vergleich zu denen der Arzte sehr liickenhaft sind, was wiederum
besser nachvollziehbar ist als divergente Angaben. Im Nachhinein hat es sich
allerdings daruber hinaus als methodischer Mangel herausgestellt, dass die
Patienten fur die Antworten zur aktuellen Medikation nur zwei Felder zur
Verfiigung hatten, die Arzte jedoch drei Felder. Da es sich um Freitextfelder
handelte, in denen ein Teil der Patienten mehr als zwei Arzneimittel bzw.
Therapien notiert hatte, konnte der Mangel bei der Auswertung der Daten zwar
teilweise kompensiert werden, ein Teil der Patienten hat sich aber vermutlich

,Kunstlich“ auf die Angabe von zwei Therapien beschrankt.
Vergleich mit weiteren Psoriasis-Studien des CVderm

Die auch fur diese Studie genutzte, im Competenzzentrum Versorgungsforschung in

der Dermatologie (CVderm) bereits validierte Methodik der Erhebung von Daten wie
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beispielsweise soziodemografischer, aber auch krankheits- und
lebensqualitatsbezogener Parameter ermoglicht Aussagen uber die Vergleichbarkeit
des Patientenkollektivs mit einer groBen Anzahl an Psoriasis-Patienten, die an

anderen Studien teilgenommen haben.

Gewicht und BMI der PsoComp-Patienten liegen nicht nur im Vergleich mit der
deutschen Gesamtbevolkerung, sondern auch im Vergleich mit anderen Psoriasis-
Studienpatienten etwas hoher. Daruber hinaus ist in anderen CVderm-Studien der
Anteil an privat Versicherten groBer und entspricht damit eher dem
bundesdeutschen Durchschnitt. GemaB der klinischen (PASI) und patientenseitigen
(DLQI und EQ-5D-VAS) Einschatzung scheinen die in diese Studie eingeschlossenen
Patienten tendenziell etwas schwerer von der Psoriasis betroffen zu sein als andere
Studienpatienten des CVderm. Gleiches gilt fur die Pravalenz von Nagelpsoriasis
und Psoriasis-Arthritis. Im GroBen und Ganzen weichen die soziodemografischen,
klinischen und sonstigen krankheitsbezogenen Daten wie Fehltage und
Erkrankungsdauer jedoch nicht nennenswert von den Daten anderer
Studienpatienten ab, so dass sich die Ergebnisse der neuen Fragestellungen zu
Behandlungspraferenzen und Compliance auf einer wissenschaftlich solideren Basis

beleuchten lassen als im Fall eines isoliert dastehenden Patientenkollektivs.

Tabelle 26 zeigt die wichtigsten demografischen und Psoriasis-spezifischen
Patientendaten im Vergleich zu den Patientenkollektiven anderer Studien, die im

CVderm durchgefuhrt wurden.
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Kurzbeschreibung: Apothekennetz Nat. Studie 2005 Nat. Register Nat. Studie 2007 Nat. Studie DPB 2008 Studie zur Patientensicht
n= 241 1511 1709 2009 2449 218
Demographische und allge-

meine Daten Frauen |Manner |Gesamt |[Frauen |[Manner |Gesamt |[Frauen |Manner |Gesamt |Frauen |[Manner |Gesamt |Frauen |[Manner |Gesamt [Frauen [Manner |Gesamt
Alter (MW) [Jahre] 52,9 51,5 52,3 51,4 50,0 50,6 47,4 52,2 51,1 51,5 55,5 58,1 57,0 46,8 46,7 46,8
Geschlecht [%] 55,7 443 42,2 57,8 40,1 59,9 43,7 56,9 44,8 55,2 39,4 60,6

Gewicht (MW) [kg] 70,9 89,4 79,0 76,3 90,3 84,7 73,3 85,8 80,3 72,0 86,4 79,9 78,2 92,7 86,9
BMI (MW) 25,8 28,2 26,8 27,8 28,4 28,1 26,6 27,1 26,9 26,2 27,2 26,8 28,3 29,0 28,7
Gesetzl. KV ohne Zusatzvers. 76,4 71,9 74,4 86,4 85,2 85,7 66,7 61,2 63,7 83,5 83,8 83,7
Gesetzl. KV mit Zusatzvers. 15,3 14,0 14,7 8,5 5,8 6,8 20,0 17,8 18,9 11,8 10,0 10,7
Private Krankenversicherung 6,9 14,0 10,1 2,6 6,8 5,1 13,3 21,0 17,4 3,5 2,3 2,8

AUB letzte 12 Monate (MW) [Tage] | 6,3 14,5 10,3 5,4 4,5 4,9 14,5 8,6 10,7 3,5 4,2 4,0 10,3 6,5 8,0 4,3 6,8 5,9
Versorgungsbezogene Angaben

Erkrankungsdauer (MW) [Jahre] 19,8 | 17,1 19,1 18,1 173 | 176 | 198 | 175 | 185 | 22,55 | 206 | 21,3 | 343 | 33,7 | 340 | 20,3 | 17,4 | 185
Pravalenz Nagelpsoriasis [%] 557 | 59,6 575 | 42,3 | 52,4 | 48,1 | 45,8 | 62,7 | 559 | 29,2 | 41,4 | 356 | 673 | 773 | 72,8 | 56,3 | 65,1 | 61,7
Pravalenz PsA [%] 1,4 | 23,6 16,8 | 178 | 175 | 17,6 | 230 | 19,9 | 21,2 | 199 | 186 | 191 | 36,8 | 33,4 | 347 | 32,4 | 21,3 | 25,8
PASI (MW) (t1) k.A. 9,9 12,4 | 11,4 | 143 | 157 | 151 9,0 | 11,0 | 10,1 13,9 | 13,9 | 13,9
DLQI (MW) (t1) 8,2 7,5 7,9 8,9 8,3 8,6 12,1 10,3 | 11,0 7,8 7,2 7,5 7,3 6,1 6,7 | 12,3 | 102 | 11,0
EQ-5D VAS (MW) (t1) 60,4 | 62,0 61,1 63,4 | 652 | 644 | 50,0 | 559 | 535 | 62,5 | 659 | 64,5 | 60,6 | 63,0 | 62,0 | 48,3 | 57,0 | 53,6
PBI (MW) 1,8 1,9 1,9 3,5 3,3 3,4 2,5 2,5 2,5 2,2 2,4 2,3 2,6 | 2,8 2,7

Tabelle 26: Vergleich von Patientendaten zwischen PsoComp und anderen Psoriasis-Studien des CVderm
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5.2 FRAGESTELLUNGEN

5.2.1 Compliance und Non-Compliance-Griinde

Die Auswertungsergebnisse zur Belastung durch die Therapie,
Patientenzufriedenheit, Compliance und Non-Compliance-Griunde zeigen, dass die
aktuelle Therapie von den Patienten als angenehmer empfunden wurde als die
letzte: sie fuhlten sich weniger belastet, waren wesentlich zufriedener und in

hoherem Malhe compliant.

Unter den Non-Compliance-Grunden sind die fehlende Hoffnung auf Besserung und
der Zeitaufwand die gewichtigsten, gefolgt von einer geringen Beeintrachtigung
durch die Psoriasis. Bemerkenswert ist, dass die Angst vor UAW schwerer wiegt als
das Auftreten von UAW, was die Forschungsergebnisse von Young et al. (Young and
Oppenheimer 2006) bestatigt. Fehlende Mitsprachemoglichkeit bei der Auswahl der
Therapie und ungenugende Informationen uber die Behandlung beeinflussten die
Compliance nur wenig, wahrend Uhlenhake et al. sowie Brown et al. gefunden
hatten, dass sich Informationen uber die Behandlung positiv auf die Compliance
auswirkten (Brown, Rehmus et al. 2006; Uhlenhake, Kurkowski et al. 2009).

Auffallig ist, dass die Antworten zu den Non-Compliance-Griunden darauf schlieBen
lassen, dass der Prozentsatz an ,,immer* therapietreuen Patienten tatsachlich nicht
so hoch ist wie es sich auf die direkte Frage nach der Compliance darstellt. Trotz
der anonymen Befragung und der Ruckgabe der Bogen in einem geschlossenen
Umschlag scheinen die Patienten demnach Skrupel zu haben, die direkte Frage
nach ihrer Therapietreue wahrheitsgemall zu beantworten. Entsprechendes wurde
auch von Zaghloul und Balkrishnan (Balkrishnan, Carroll et al. 2003; Zaghloul and
Goodfield 2004) berichtet.

Von therapeutischer Seite kann allein auf das Kriterium des Zeitaufwands durch die
Wahl der Therapie direkter Einfluss genommen und den Patienten unter Umstanden
wieder Hoffnung auf Besserung gemacht werden, wahrend sich das Empfinden einer
geringen Beeintrachtigung durch die Hauterkrankung kaum andern lassen wird.

Ungenugende Informationen Uber die Behandlung haben zwar an sich wenig Einfluss
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auf die Compliance, jedoch sollte sich gute Aufklarung uber das

Nebenwirkungsrisiko der Therapie positiv auswirken.

Durch die einleitenden Satze des MARS-Fragebogens sollten die Patienten
besonders wenig Vorbehalte haben, wahrheitsgemalB Uber ihre Non-Adherence-
Grunde Auskunft zu geben, da suggeriert wird, dass nicht adharentes Verhalten
nichts Ungewohnliches ist. Der mit Abstand haufigste Grund fur Non-Adherence ist
bei den Patienten dieser Studie das Vergessen der Einnahme, was unter den funf
Grunden der einzige ist, der nicht vorsatzlich geschieht. Vorsatzlich wird von 17%
der Patienten die Anwendung manchmal oder oft ausgesetzt und von knapp 9%
manchmal bewusst eine Dosis ausgelassen. Die Arzneimitteldosis verandern nur 7%
manchmal oder oft und 8% der Patienten dieser Studie nehmen weniger als
verordnet. Interessant ware die Frage nach eventuellen Kausalzusammenhangen

mit den zuvor erfragten Non-Compliance-Grinden.

Bisher gibt es kein validiertes Dermatologie-spezifisches Instrument, mit dem sich
die Adherence verlasslich erfassen lasst (Greenlaw, Yentzer et al. 2010). So wurde
der MARS-D mit der Verwendung in dieser Studie erstmals eingesetzt, um die
Adherence bei einer dermatologischen Erkrankung zu ermitteln. Als stetige Variable
lasst sich der ermittelte Summenscore fur Korrelationsrechnungen heranziehen, es
ist aber ebenso eine Dichotomisierung mit Unterteilung in adharente und nicht-
adharente Patienten moglich. Der durchschnittliche Summenscore der Patienten,
die alle 5 Fragen beantwortet hatten, liegt bei 23,1 Punkten. Wurde eine ,,Cut off-
Grenze“ zwischen einem Gesamtscore von 23 und 24 Punkten (entsprechend 2 x der
Antwort ,;selten“ oder 1 x der Antwort ,,manchmal“) gezogen, so waren 63,0 % der
Patienten dieser Studie als adharent zu bezeichnen. Dieser Prozentsatz entspricht
in etwa den Ergebnissen anderer Studien zur Ermittlung der Compliance in der
Psoriasis-Therapie (Richards, Fortune et al. 1999; Zaghloul and Goodfield 2004), so
dass der MARS eine realistischere Einschatzung der Adherence bei diesem
Patientenkollektiv zu erlauben scheint als die vorangestellten direkten Fragen nach
der Compliance und sich damit als psoriasis-spezifisches Instrument zur Adherence-

Messung bewahrt hat.
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5.2.2 Bediirfnis nach Information und Mitbestimmung

Quasi allen Patienten dieser Studie ist es sehr wichtig oder zumindest wichtig, tber
ihre Behandlung informiert zu sein. Die behandelnden Arzte spielen als
Informationsquelle mit Abstand die wichtigste Rolle, gefolgt vom Internet und -
wieder deutlich seltener - Zeitschriften und Buchern. Die Apotheken wurden von
den Studienpatienten kaum zur Deckung ihres Informationsbedarfs genutzt, was
aber sicher auf die speziellen, bei der Psoriasis zum Einsatz kommenden Therapien

zuruckfuhren ist und sich nicht auf andere Patientengruppen ubertragen lasst.

Mit der Qualitat der arztlichen Informationen waren die Patienten grofRtenteils
zufrieden, wobei sich erneut ein groBer Unterschied zugunsten der Bewertung

durch die spezialisierten Prufarzte dieser Studie abzeichnet.

Der Wunsch nach Einbeziehung in die Therapieauswahl war unter den
Studienpatienten fast ebenso groB wie der Wunsch, informiert zu werden. Die
Fragen, ob sich gute Information und die Moglichkeit zur Mitbestimmung auf ihre
Compliance auswirken wurden beantworteten hinsichtlich der Information etwa
72% der Patienten mit ,ja“ und hinsichtlich der Mitbestimmung gut 48% der
Patienten. Vor dem Hintergrund, dass der Informationsbedarf auch aus anderen
Quellen gedeckt wird, ist es im Zusammenhang mit der Compliance von groBerer
Bedeutung, dass fast die Halfte der Patienten angegeben hat, ggf. weniger
therapietreu zu sein, wenn sie uUber die Art der Behandlung nicht mitbestimmen
durfen. Die nachfolgenden Fragen zu eventuellen tatsachlichen Defiziten bezuglich
Information und Mitbestimmung bei der aktuellen Therapie sprechen wiederum fur
die gute Betreuung durch die Studienarzte. Es lasst sich aber festhalten, dass
Ergebnisse fruherer Studien bestatigt werden (Ring, Kettis-Lindblad et al. 2007;
Schaarschmidt, Schmieder et al. 2011), wie entscheidend es fur die Therapietreue
und somit eine erfolgreiche Behandlung ist, die Patienten in die Auswahl mit

einzubeziehen.

5.2.3 Patientenpraferenzen

Die Antworten auf die Fragen, wie ,sympathisch oder ,unsympathisch“ die

ausgewahlten Darreichungsformen zur systemischen Wirkstoff-Applikation sind,
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zeigen deutliche Praferenzen fur feste Arzneiformen zur oralen Einnahme und
tendenziell deutliche Abneigungen gegen parenterale Applikation. So sind Dragees
und Tabletten 66,4% bzw. 64,7% der Patienten sehr angenehm oder angenehm und
die schwerer zu schluckenden Kapseln immerhin noch 61,1% der Patienten sehr
angenehm oder angenehm. Besonders unsympathisch sind den Patienten Implantate
(55,4% absolut unangenehm oder eher unangenehm), gefolgt von Spritzen, Pens
und nadelfreier Applikation (fur 37,7% / 33,5%/ 27,6% der Patienten absolut
unangenehm oder eher unangenehm). Es ist somit eine deutliche Abstufung in
Abhangigkeit davon zu erkennen, wie traumatisch die Verabreichung des
Arzneimittels ist: Pens, bei denen die Nadel nicht oder kaum zu sehen ist und die
ganzlich nadelfreie Applikation mittels Druckluft sind weniger unangenehm als das
Einsetzen von Implantaten oder die Verwendung von Spritzen. Uber die
Bevorzugung von oralen gegenuber parenteralen Darreichungsformen berichteten
verschiedene Autoren im Hinblick auf Patienten mit unterschiedlichen
Erkrankungen, hierunter Migrane, Infektionskrankheiten und Krebs (Liu, Franssen et
al. 1997; Worthington 2001; Pfeiffer, Mortensen et al. 2006; Mastroianni, Viscomi
et al. 2008; Bamford, Desai et al. 2011). Tropfen, Brausetabletten und Lutsch- oder
Kautabletten sind noch fur 59,1% / 57,1% / 55,8% der Studienpatienten sehr
angenehm oder angenehm, wobei sich ein Zusammenhang mit den galenischen und
/ oder organoleptischen Eigenschaften (Geruch und Geschmack) dieser
Darreichungsformen und der Tatsache, dass die festen Arzneiformen zur Einnahme
eher bevorzugt werden, vermuten lasst, wie auch von anderen Autoren berichtet
wurde (Adachi, Sumikuma et al. 2010; Uloza, Uloziene et al. 2010). Positiv fiel die
Bewertung fur die Pflaster aus: 64,3% von den Studienpatienten sind diese
transdermalen therapeutischen Systeme sehr angenehm oder angenehm, womit sie
zusammen mit Tabletten und Dragees zu den drei beliebtesten Darreichungsformen
zur systemischen Anwendung gehoren. Transdermale therapeutische Systeme
werden von ambulanten Patienten generell geschatzt, wie auch Shahiwala
berichtete (Shahiwala 2011).

Hinsichtlich der sonstigen Praferenzen gaben gut 78% der Patienten an, dass ihnen
eine angenehme Einnahme sehr wichtig oder wichtig ist, jedoch nur gut 50%, dass

ihnen Geruch und Geschmack sehr wichtig oder wichtig sind. Dieses Ergebnis ist
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uberraschend, da unangenehme organoleptische Eigenschaften nicht nur bei
Kindern so negativen Einfluss auf die Compliance bei der Einnahme haben, dass
der Maskierung von schlechtem Geschmack oder Geruch seitens der
Pharmaindustrie viel Aufmerksamkeit gewidmet wurde (Uloza, Uloziene et al.
2010). Selten an die Einnahme denken zu mussen, ist knapp 62% der Patienten sehr
wichtig oder wichtig, was sich auch in den Ergebnissen der nachfolgenden Fragen

widerspiegelt.

Fur gut 34% der Patienten trifft die Aussage zu, dass ihnen Spritzen grundsatzlich
unsympathisch waren, fur knapp 57% waren oder waren regelmafBige Arztbesuche
fur die Injektionen belastend und gut die Halfte der Patienten bevorzugte die
eigene Applikation der Spritzen. Schon anhand dieser Antworten zeichnet sich ab,
dass der Aufwand, der mit den Injektionen verbunden ist, fur die Patienten eine

grofere Rolle spielte als eine grundsatzliche Abneigung gegen Spritzen.

5.2.3.1Hypothese 1: Orale vs parenterale Applikation

Ob die Patienten eher oral oder parenteral anzuwendende Darreichungsformen

bevorzugen, gehorte zu den Kernfragen dieser Studie und ist Teil der 1. Hypothese:

Die Patienten bevorzugen grundsdtzlich die orale gegeniiber einer parenteralen
Applikation der Arzneimittel, die Patientenprdferenzen dndern sich allerdings in
Abhdngigkeit vom Aufwand, mit dem die jeweilige Anwendung verbunden ist, da
grundsdtzlich der Wunsch nach unkomplizierten, wenig aufwidndigen
Arzneimittelbehandlungen besteht.

Die Hypothese hat sich bestatigt: Unter den Patienten, denen die Applikationsart
nicht egal ist, bevorzugten mehr als viermal so viele die Einnahme gegenuber der
Injektion, das Verhaltnis kehrte sich jedoch um, wenn die Einnahme taglich und die

Injektion nur monatlich erforderlich sind.

Gut 44% der Studienpatienten praferierten die Einnahme von Medikamenten und
nur 10% bevorzugten Spritzen. Obwohl 46% der Patienten die Applikationsart egal
ist, ist anhand der ubrigen Antworten eine deutliche Priorisierung der Einnahme
gegenuber einer Injektion erkennbar. Da verschiedene Autoren schon in der
Vergangenheit uber die Bevorzugung der oralen gegenuber einer parenteralen
Therapie berichtet hatten (Worthington 2001; Fosnocht, Hollifield et al. 2004;
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Twelves, Gollins et al. 2006; Bamford, Desai et al. 2011; Shahiwala 2011), die
insbesondere in potenziellen Komplikationen und Unannehmlichkeiten begriindet
sind, wurde Entsprechendes auch fur die Psoriasis-Patienten dieser Studie

angenommen.

Gleichzeitig wurde jedoch angenommen, dass die Praferenzen vom
Therapieaufwand abhangen, was in fuhren Studien zur Ermittlung von
Patientenpraferenzen haufig nicht eruiert wurde. Entsprechend sollten sich die
Patienten daher im Folgenden vor dem Hintergrund unterschiedlicher
Anwendungshaufigkeiten fur die Einnahme oder (Fertig-)Spritze entscheiden. Bei
gleich haufiger Applikation entschieden sich noch gut 70% der Patienten fur die
Einnahme, wie erwartet tendierten die Patienten aber umso mehr zu den
Injektionen, je seltener diese im Vergleich zur Einnahme notig sind, so dass die
Entscheidung bei einmal taglicher Einnahme vs einmal monatlicher Fertigspritze zur
eigenen Anwendung mit gut 82% zugunsten der Injektion ausfiel. Bei Injektionen in
einer Praxis oder Klinik verschoben sich die Praferenzen wieder etwas zur
Einnahme: bei einmal taglicher Einnahme und einmal wochentlicher Fertigspritze
hatten sich nur gut 40% der Patienten fur die Einnahme entschieden, bei gleichen
Anwendungshaufigkeiten mit Spritzen-Applikation in Praxis oder Klinik hatten
dagegen knapp 62% der Patienten die Einnahme bevorzugt. Die
Auswertungsergebnisse belegen die Bedeutung einer einfachen Therapie fur die
Patienten, die auch schon aus den Antworten auf die vorhergehenden Fragen
hervorging. Auch verschiedene Studien mit Osteoporose-Patientinnen zeigten, dass
66% bis 79% eine einmal jahrliche Injektion einer regelmaBigen (taglichen,
wochentlichen oder sogar monatlichen) Einnahme eines Bisphosphonats vorziehen
wurden (Carmona and Adachi 2009).

Wie wichtig schnelle und gute Wirksamkeit, lang anhaltende Wirksamkeit, gute
Vertraglichkeit oder wenig UAW den Patienten waren, wurde vorbereitend auf die
folgende Nutzen-Risiko-Abwagung erfragt. Es war anzunehmen, dass diese Kriterien
fur alle Patienten wichtig sind, wie die Antworten auch gezeigt haben. Marginale
Unterschiede gab es trotzdem: immerhin ca. 7,5% der Patienten waren ,,wenig

UAW* nicht wichtig und ca. 6% war eine schnelle und gute Wirksamkeit nicht
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wichtig, wahrend gute Vertraglichkeit und lang anhaltende Wirksamkeit der

Arzneimittel fur nahezu alle Patienten hohe Prioritat hatten.

Bei den anschlieBenden Fragen zur Nutzen-Risiko-Abwagung sollten die Patienten
daruber Auskunft geben, welche Unannehmlichkeiten oder Risiken sie fur die zuvor
genannten gunstigen Arzneimitteleigenschaften in Kauf nehmen wurden. Fur eine
gute Vertraglichkeit hatten zwar gut 86% der Patienten eine verzogerte
Wirksamkeit, aber nur gut 31% eine geringere Wirksamkeit in Kauf genommen.
Entsprechendes spiegelt sich in der schlechten Compliance bei topischen Therapien
wider, die auch in maBiger oder mangelnder Wirksamkeit begrundet sein kann (Chu
2000). Knapp 55% der Patienten hatten ein UAW-Risiko fur gute und schnelle
Wirksamkeit in Kauf genommen, aber knapp 60% hatten sich gegen ein
vielversprechendes, neues Arzneimittel entschieden, wenn die
Langzeitvertraglichkeit unbekannt ware. Hieran ist erneut zu erkennen, welche
Bedeutung ein kalkulierbares UAW-Risiko fur die Patienten hatte (Young and
Oppenheimer 2006). Eine komplizierte, zeitaufwandige Anwendung wirden knapp
63% der Patienten in Kauf nehmen, wenn das Arzneimittel gut wirksam und gut
vertraglich ware. Bemerkenswert ist hieran, dass immerhin gut 37% der
Studienpatienten sich nicht fur ein gut wirksames und gut vertragliches
Arzneimittel entscheiden wurden, wenn die Anwendung zeitaufwandig und
kompliziert ware, was die Ergebnisse von Fouéré, Richards, Zaghloul und Brown
bestatigt (Richards, Fortune et al. 1999; Zaghloul and Goodfield 2004; Fouéré,
Adjadj et al. 2005; Brown, Rehmus et al. 2006).

Die abschlieBende Beurteilung der aktuellen Therapie ergab, dass knapp 32% der
Patienten mit dem erreichten Hautzustand eher nicht oder gar nicht zufrieden und
bei gut 20% der Patienten die Erwartungen an die Therapie nur etwas oder gar
nicht erfullt wurden. Trotzdem wiurden gut 80% der Patienten die gleiche Therapie
»auf jeden Fall“ wieder machen, auch ungeachtet der UAW, die immerhin bei 46%
der Patienten aufgetreten waren, womit sich erneut bestatigt, dass tatsachlich
auftretende unerwunschte Arzneimittelwirkungen auf die Patienten keinen
ausgepragt abschreckenden Effekt haben (Young and Oppenheimer 2006;
Schaarschmidt, Schmieder et al. 2011).
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5.3 SUBGRUPPENANALYSEN

Die Subgruppenanalysen dienten der Klarung der folgenden Fragestellungen: Haben
Dauer und Schwere der Erkrankung, die Vortherapien oder die
soziodemografischen Daten der Patienten Auswirkungen auf ihre Compliance,
ihre Zufriedenheit mit der Therapie und / oder ihre Prdferenzen? Der
Ubersichtlichkeit halber werden die eingangs formulierten Hypothesen in diesem
Teil der Arbeit erneut wiedergegeben.

5.3.1 Hypothesengeleitete Subgruppenanalysen

5.3.1.1Hypothese 2: Praferenzen ~ Erkrankungsdauer und -schwere

Die Patientenprdferenzen werden von der Dauer sowie der Schwere der Erkrankung
beeinflusst. Je ldnger und je schwerer die Patienten erkrankt sind, desto mehr
vertrauen sie auf parenteral anzuwendende Darreichungsformen, die als
wirksamer und besser magenvertrdglich gelten und hdufig in grofieren
Zeitabstdnden appliziert werden als oral anzuwendende.

Die zweite Hypothese musste verworfen werden. Abgesehen von einer statistisch
signifikanten, schwach positiven Korrelation zwischen dem DLQI und der Sympathie
fur Tabletten wirkten sich bei den Patienten dieser Studie weder die
Erkrankungsdauer noch die Erkrankungsschwere signifikant auf die Praferenzen aus.
Die Annahmen wurden sogar dahingehend widerlegt, dass Patienten mit einem
hoheren Leidensdruck (hoherer DLQI) Tabletten eher bevorzugen als
Studienpatienten mit einem niedrigerem DLQI. Ergebnisse anderer Studien, dass
groBere Krankheitsschwere mit einer Praferenz fur parenterale Applikationen
korreliert (Fosnocht, Hollifield et al. 2004), konnten daher nicht bestatigt werden.

Interessant waren jedoch die Ergebnisse der zur Priufung des Zusammenhangs
zwischen  Schwere der Erkrankung und Praferenzen  durchgefuhrten
Korrelationsrechnungen mit den einzelnen Schweregrad-Parametern: Es kann
zusammengefasst werden, dass sowohl die Arzte als auch die Patienten mit
unterschiedlichen Messinstrumenten zu vergleichbaren Schweregrad-Beurteilungen
kommen, dass daruber hinaus aber auch deutliche Korrelationen zwischen den arzt-
und patientenseitigen Schweregrad-Einschatzungen bestehen. Diese Ergebnisse
stimmen mit den Feststellungen von Mrowietz, Kragballe et al. hinsichtlich der
Beziehung zwischen arzt- und patientenseitigen Schweregradbeurteilungen wie
PASI und DLQI Uberein (Mrowietz, Kragballe et al. 2010).
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5.3.1.2Hypothese 3: Patientenbelastung ~ Art der Therapie

Wie belastend die Behandlung fiir die Patienten ist, hdngt von der Art der
Therapie ab. Die empfundene Belastung unterscheidet sich signifikant je nach
Behandlungsart.

Diese Hypothese hat sich bestatigt, da zwischen Art der Behandlung und der von
den Patienten empfundenen Belastung deutliche Zusammenhange festgestellt
wurden. Vor dem Hintergrund der oben beschriebenen Auswirkungen der Belastung
durch die Therapie auf die Compliance, insbesondere aber der Anderung der
Praferenzen in Abhangigkeit vom Behandlungsaufwand liefern die Ergebnisse erneut

Argumente fur die Verordnung von Systemtherapeutika.

5.3.1.3Hypothese 4: Praferenzen ~ demografische Patientendaten

Die Patientenprdferenzen werden von den demografischen Patientendaten
beeinflusst. Insbesondere wurde angenommen, dass Frauen gréfieren Wert auf
gute Vertrdglichkeit der Arzneimittel legen als Mdnner, dass Berufstdtige zu
seltener anzuwendenden Darreichungsformen tendieren und dass dltere Patienten
weniger gerne Kapseln und Tabletten schlucken als jlingere.

Den weiblichen Studienteilnehmern war es wichtiger als den mannlichen, dass eine
Therapie mit wenig UAW verbunden ist. Wie sich bei den Tests auf Zusammenhange
zwischen Geschlecht und Praferenzen herausstellte, bevorzugten die Frauen im
Vergleich zu den Mannern daruber hinaus noch deutlicher die Einnahme gegenuber
der Injektion; das Ergebnis ist statistisch signifikant. Entsprechend waren Pens und
Implantate den Mannern signifikant weniger unangenehm als den Frauen,
gleichzeitig zeigte sich aber auch, dass die Manner Tropfen und Brausetabletten
signifikant lieber nahmen als Frauen, was uberraschend war und naher zu

beleuchten ware.
5.3.2 Hypothesenunabhangige Subgruppenanalysen

5.3.2.1Compliance und Zufriedenheit ~ Erkrankungsschwere u. -dauer

Bei dieser Studie hatte die Krankheitsschwere keinen Einfluss auf die Compliance.
Die Forschungsergebnisse von Richards et al., Atkinson et al. und Zaghloul et al.,
dass hohere Schweregrade mit schlechterer Compliance assoziiert sind (Richards,
Fortune et al. 1999; Atkinson, Sinha et al. 2004; Zaghloul and Goodfield 2004),

konnten somit nicht bestatigt werden.
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Die Patienten waren mit der aktuellen Therapie wesentlich zufriedener als mit
ihrer letzten Psoriasis-Behandlung. Als Hauptgrund hierfur ist die Tatsache
anzunehmen, dass von den Prufarzten die als weniger belastend empfundenen

systemischen Therapien verordnet wurden, die zudem bessere Wirksamkeit zeigen.

Die Zufriedenheit der Patienten mit der letzten Therapie korrelierte nicht mit der
Krankheitsschwere zu t1, allerdings in statistisch (hoch) signifikantem Ausmal mit
den Schweregrad-Differenzen, die als MaB fur den Nutzen der Therapie angesehen
werden konnen. Gleiches gilt fur die Zusammenhange zwischen PBI und den
Schweregrad-Differenzwerten: Die Zufriedenheit der Patienten ist groBer, je grofer

die Differenz zwischen den Schweregrad-Werten von t1 und t2 ist.

Uberraschenderweise waren die Patienten mit der letzten Behandlung umso

zufriedener, je langer sie bereits an ihrer Psoriasis erkrankt waren.

5.3.2.2Compliance und Zufriedenheit ~ Art der Therapie

Die Compliance wies in statistisch signifikantem AusmaB Unterschiede in
Abhangigkeit von der Art der Behandlung auf. Entsprechendes wurde auch von
Atkinson und Bhosle berichtet, die hinsichtlich der Compliance einen negativen
Einfluss von topischen Therapien (im Vergleich zu systemischen) festgestellt hatten
(Atkinson, Sinha et al. 2004; Bhosle, Feldman et al. 2006) sowie von Fouéré,
Richards, Zaghloul und Brown, die gefunden hatten, dass sich ein hoher
Therapieaufwand negativ auf die Compliance auswirkt (Richards, Fortune et al.
1999; Zaghloul and Goodfield 2004; Fouéré, Adjadj et al. 2005; Brown, Rehmus et
al. 2006).

Zwischen der Art der Therapie und der Patientenzufriedenheit konnte bei dieser

Studie hingegen kein signifikanter Zusammenhang festgestellt werden.
5.3.2.3Compliance und Zufriedenheit ~ demografische Patientendaten

Die Compliance wahrend der aktuellen Therapie war bei den ledigen
Studienteilnehmern schlechter als bei den iibrigen Patienten. Ahnliches berichteten
Zaghloul et al. (Zaghloul and Goodfield 2004). Die Uubrigen demografischen

Patientendaten hatten keinen signifikanten Einfluss auf die Compliance.
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Geschlecht  und Berufstatigkeit  hatten keinen Einfluss auf  die
Patientenzufriedenheit mit der letzten (t1) oder aktuellen Therapie (t2). Die
Zufriedenheit mit der letzten Therapie war bei alteren Patienten groBer als bei
jungeren und die Zufriedenheit sowohl mit der letzten als auch mit der aktuellen
Behandlung bei Patienten mit hoherer Schulbildung geringer als bei Patienten mit
niedrigerer Schulbildung. Diese Erkenntnisse sind vor dem Hintergrund interessant,
dass in fruheren Studien ein positiver Zusammenhang zwischen Zufriedenheit und
Compliance gefunden wurde (Atkinson, Sinha et al. 2004; Fouéré, Adjadj et al.
2005; Bhosle, Feldman et al. 2006; Brown, Rehmus et al. 2006; Gokdemir, Ari et al.
2008).

5.3.2.4Praferenz Darreichungsformen ~ sonstige Medikation

Die Testergebnisse zeigten, dass Patienten ohne sonstige Dauermedikation die
haufig  anzuwendenden  Darreichungsformen  wie  Tabletten,  Tropfen,
Lutschtabletten oder Brausetabletten eher bevorzugten als Patienten, die auch
sonst regelmalBig Arzneimittel nehmen mussten; gleiches galt fur Pens und die
nadelfreie Applikation mittels Druckluft. Die visualisierten Auswertungsergebnisse

lassen allerdings keine fur die Praxis relevanten Trends erkennen.

5.3.2.5Therapieerfolg ~ Bewertung der aktuellen Therapie

Wie zu erwarten war, korrelierte eine positive Bewertung der Therapie in hohem
MaB mit dem Behandlungserfolg, der sich in der Differenz der Schweregrad-

Einschatzungen zwischen Visite 1 und 2 ausdruckt.
5.3.2.6Risiken und Miihen ~ Erkrankungsschwere

Uberraschenderweise zeigte sich, dass mit hoherem PASI die Bereitschaft sank,
potenzielle UAW eines vielversprechenden, neuen Arzneimittels in Kauf zu nehmen,
was moglicherweise darauf zuruckzufuhren ist, dass die Auseinandersetzung mit
den Risiken der von den behandelnden Arzten verordneten hochwirksamen
Arzneimittel die Sensibilitat hinsichtlich eventueller gesundheitlicher Spatschaden
erhoht.
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5.3.2.7Risiken und Miihen ~ demografische Patientendaten

Die weiblichen Studienteilnehmer waren signifikant eher bereit gewesen, fur gute
Arzneimittel-Vertraglichkeit eine verzogerte Wirksamkeit in Kauf zu nehmen als die
mannlichen Patienten und scheinen somit im Interesse ihrer langerfristigen

Gesundheit hinsichtlich des Wirkungseintritts geduldiger zu sein.
5.4 ZENTRUMSUNTERSCHIEDE

Zentrumsunterschiede zeigten sich im Hinblick auf die Schweregrad-Differenzen
zwischen t1 und t2, auf die Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie sowie die
Bewertung der aktuellen Therapie. Diese Ergebnisse mussen allerdings relativiert
werden, da die Anzahl der Studienteilnehmer in den Zentren sehr unterschiedlich
war und die Patienten in drei der acht Zentren stationar betreut wurden, wahrend

die Behandlung in den ubrigen funf Zentren ambulant erfolgte.
5.5 SCHLUSSFOLGERUNGEN UND LIMITIERUNGEN

Die vorliegende Arbeit widmete sich der Patientensicht in der Behandlung der
Psoriasis vulgaris und hier insbesondere den Praferenzen hinsichtlich einer
imaginaren Systemtherapie, die die Patienten zu groBerer Compliance motivieren
konnte. Es zeigte sich grundsatzlich eine Praferenz fur feste orale Arzneiformen
sowie Pflaster, die sich jedoch in Abhangigkeit von verschiedenen
Anwendungsmodalitaten relativierte und zugunsten seltener anzuwendender,
unkomplizierter parenteraler Applikationsformen verschob. Gerade vor diesem
Hintergrund ware die Praferenz fur transdermale therapeutische Systeme naher zu
beleuchten, da diese die Vorzuge von Injektionen (wenig zeitintensive, seltene
Anwendung) und Arzneiformen zur oralen Anwendung (wenig traumatische

Applikation) vereinen.

Bei den Angaben zur aktuellen Medikation stellten sich deutliche Diskrepanzen
zwischen den Informationen durch die Arzte und die Patienten heraus, deren
Hintergrinde naher zu beleuchten waren. Einen methodischen Mangel stellte in

diesem Zusammenhang allerdings die Tatsache dar, dass die Patienten fur die

Seite 116 von 162



Angaben zu ihrer Arzneimitteltherapie weniger Felder zur Verfligung hatten als die
Arzte.

Die Vorzige oraler und parenteraler Therapien gegenuber topischen oder
Kombinationstherapien zeigten sich in dieser Studie deutlich im Hinblick auf die
Compliance und Bewertung der Behandlung durch die Patienten, die eng mit dem

Therapieerfolg korrelierte.

Die Analysen in Bezug auf Non-Compliance-Grunde und eine Nutzen-Risiko-
Abwagung durch die Patienten belegen eine hohe Toleranz der Patienten
hinsichtlich eines kalkulierbaren UAW-Risikos. Einschrankend ist jedoch
festzuhalten, dass eventuelle UAW in dieser Studie nicht spezifiziert wurden und
sich die Patientenbeurteilungen andern konnten, wenn ein Risiko fur das Auftreten

schwerwiegender UAW wie Krebs oder Leberschadigungen benannt werden wirde.

Geschlechtsspezifische Unterschiede gab es im Hinblick auf die Vertraglichkeit der
Arzneimittel, die fur Frauen groBere Bedeutung hat als fur Manner. Daruber hinaus
praferierten die Manner in signifikant groBerem MaB Tropfen und Brausetabletten
und lehnten deutlich weniger Implantate und Pens zur parenteralen Applikation ab,
was auch dadurch bestatigt wird, dass die Entscheidung zwischen oraler und
parenteraler Therapie seitens der weiblichen Studienteilnehmer noch ausgepragter

fur die Einnahme ausfiel als seitens der mannlichen.

Diese Studie belegt die Bedeutung verschiedener mit der Behandlung assoziierter
Modalitaten fur die Arzneimittelpraferenzen der Psoriasis-Patienten, die im
Interesse einer moglichst optimalen Versorgung der Betroffenen bei der Auswahl

der fur die Patienten passenden Therapien berucksichtigt werden sollten.
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6 ZUSAMMENFASSUNG

Mit der in dieser Arbeit beschriebenen Beobachtungsstudie wurden Daten zur
Patientensicht in der Psoriasis-Behandlung erhoben und zu relevanten klinischen
Merkmalen in Beziehung gesetzt. Zur klinischen Einschatzung des Schweregrads der
Psoriasis kamen PASI und GCA zum Einsatz, die patientenseitige Bewertung der
Krankheitsschwere erfolgte mittels DLQI und EQ-5D-VAS. Der uber die Schweregrad-
Differenzen zwischen Visite 1 und Visite 2 ermittelte Therapieerfolg wurde um
patientenrelevante Daten wie Patient Benefit Index, Patientenzufriedenheit und

Bewertung der Therapie erganzt.

Die gut 200 mannlichen und weiblichen erwachsenen Studienpatienten gaben zu
zwei Erhebungszeitpunkten uUber die jeweils vorangegangene Behandlung und ihre
Zufriedenheit mit dieser Therapie, ihre Compliance, eventuelle Non-Compliance-
Grunde und ihr Bedurfnis nach Information und Mitbestimmung Auskunft, womit bei
Visite 1 zu den Kernfragestellungen dieser Studie bezuglich ihrer imaginaren
Wunschtherapie ubergeleitet wurde. Die Fragen zu Praferenzen in der systemischen
Psoriasis-Behandlung umfassten bevorzugte Darreichungsformen und
Anwendungsmodalitaten, die Wichtigkeit von Wirksamkeits- und

Vertraglichkeitskriterien und eine Nutzen-Risiko-Abwagung durch die Patienten.

Zu den bevorzugten Darreichungsformen zur systemischen Applikation gehorten die
festen oral zu verabreichenden Arzneiformen (Dragees, Tabletten und Kapseln)
sowie transdermale therapeutische Systeme (Pflaster). Die Darreichungsformen zur
parenteralen Verabreichung wurden in der Reihenfolge Druckluft - Pen - Spritze
Implantat als umso unbeliebter eingestuft, je traumatischer die Applikation ist.
Entsprechend bevorzugten mehr als viermal so viele Studienpatienten die Einnahme
gegenuber der Injektion, wenn auch zu berucksichtigen ist, dass die Art der

Applikation knapp der Halfte der Patienten egal war.

Diese Aussagen sind jedoch vor dem Hintergrund zu relativieren, dass die
Praferenzen der Psoriasis-Patienten dieser Studie in entscheidendem MaB von
Modalitaten wie Anwendungshaufigkeit und Selbst- oder Fremdverabreichung der

Injektionen beeinflusst wurden. Wahrend bei gleich haufiger Anwendung noch gut
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70% der Patienten eine orale Therapie bevorzugten, kehrte sich dieses Verhaltnis
bei taglicher Einnahme und monatlicher Injektion zugunsten der parenteralen
Verabreichung um. Als weitere entscheidende Einflussfaktoren auf die
Patientenpraferenzen stellten sich Belastungen durch Zeitaufwand, regelmalige
Arztbesuche und moglichst selten an die Einnahme denken zu mussen heraus,
wobei die empfundene Belastung durch die Therapie wieder in entscheidendem

MaB von der Art der Behandlung abhangig war.

Bei der aktuellen, von spezialisierten Dermatologen durchgefuhrten Behandlung
wurden wesentlich haufiger oral oder parenteral anzuwendende Arzneimittel
eingesetzt als bei den vorhergehenden Therapien der Studienpatienten, was sich
positiv. auf die Compliance, die therapiebedingte Belastung und die
Patientenzufriedenheit auswirkte. Hinsichtlich der Compliance erwies sich der
MARS als geeignetes Messinstrument, das den bisher genutzten Fragestellungen zu

Compliance und Non-Compliance-Griunden uberlegen ist.

Eine abschlieBende Nutzen-Risiko-Abwagung ergab eine hohe Bereitschaft, ein
UAW-Risiko fur gute und schnelle Wirksamkeit oder verzogerten Wirkeintritt fur
gute Vertraglichkeit in Kauf zu nehmen, andererseits jedoch einen Anteil von mehr
als einem Drittel der Patienten, die sich bei komplizierter, zeitaufwandiger
Behandlung nicht fur ein gut wirksames und vertragliches Arzneimittel entscheiden
wurden. Frauen legten groBeren Wert auf gute Vertraglichkeit und ein geringes
UAW-Risiko als Manner.

Die Auswertungsergebnisse belegen die Bedeutung einer einfachen, wenig
aufwandigen Therapie, die entscheidenden Einfluss auf die von den Patienten
bevorzugten Darreichungsformen hat. Neben der Bewertung des Therapieerfolges
tragt die Kenntnis von Patientenpraferenzen und Compliance dazu bei, die
Versorgung der Psoriasispatienten zu verbessern und Kosten beispielsweise durch

die Vermeidung schwerer Krankheitsverlaufe zu senken.

Seite 119 von 162



7 SUMMARY

The described survey study was carried out to evaluate patient opinion in the
treatment of psoriasis while also relating the collected data to relevant clinical
markers. PASI and GCA were adopted in order to assess the clinical severity of the
psoriasis, and DLQI as well as EQ-5D-VAS for the patient-related estimation of
disease severity. The therapy outcome was quantified by the differences between
disease severity at visit 1 and visit 2 and then complemented by patient-relevant

data such as Patient Benefit Index, patient satisfaction and therapy assessment.

During two visits the 200-odd male and female adult study patients supplied
information about the previous therapy, treatment satisfaction, compliance,
potential causes for non-compliance and their requirements regarding information
and participation. Patient visit 1 transitioned into finding the answers to the key
questions of this study about the patients’ fictitious ideal therapy. The questions
regarding preferences in the systemic psoriasis-treatment included preferred
dosage forms and application modalities, the importance of efficacy and

compatibility criteria, and a benefit-risk-consideration by the patients.

Among the preferred pharmaceutical forms for systemic application were solid
dosage forms for oral use (coated tablets, tablets and capsules) and transdermal
therapeutic systems (patches). The pharmaceutical forms for parenteral use were
graded in descending order from air supplying device - pen - syringe - implant
which were respectively less preferred the more traumatic the application was
perceived. Accordingly, oral use was preferred over parenteral use by four times as
many of the patients even though nearly half of the patients claimed to have no

preferences concerning the pharmaceutical application form.

These statements have to be relativised taking into account that the preferences of
the psoriasis-patients in this survey depended decisively on modalities like
frequency of use and self-administered injection. While more than 70 percent of
the patients preferred oral administration regarding the same frequency of use,
this proportion reversed regarding daily oral use and monthly injection. Further

important parameters with regard to the patients’ preferences were the time
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intensity and perceived inconvenience or even burden of the treatment, periodic
consultations and failure to remember the drug application, in which the supposed

burden was again related with the treatment form.

In the current therapy performed by specialised dermatologists, the focus was on
medication for oral or parenteral use compared to the previous psoriasis-therapy of
the patients. This change showed positive impact on the compliance, the therapy-
related burden and treatment satisfaction. The MARS proved to be an eligible
instrument to quantify the compliance in comparison to the formerly used

questionnaires on reasons for compliance and non-compliance.

The final benefit-risk-consideration showed that patients were willing to accept
risks of adverse events in favour of good efficacy or delayed onset of action for
good compatibility. On the other hand more than one third of the patients would
not decide in favour of an effective and tolerable medication if its use would be
complicated and time-consuming. Women placed more emphasis on the tolerability

and the low risk-potential of the medication than men.

The outcome of this study proves the importance of a simple and little time-
consuming therapy which shows important influence on the dosage forms preferred
by the patients. In addition to the assessment of the therapy outcome the
knowledge of patients’ preferences and compliance contributes to improve the
patient-centred care and helps with cost reduction e.g. by avoiding serious courses

of disease.
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ANLAGE A: PATIENTENINFORMATION

B
¥ w“"""‘-—- CVderm mm =
: . o g eachung

PsoComp
Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ziel: Mit dieser Studie soll die Behandlung der Schuppenflechte verbessert werden. Die Erfahrung
und Meinung von betroffenen Patienten ist dabei von grolter Bedeutung.

Wir méchten herausfinden:

« Gibt es Unterschiede in der Bewertung des Erfolgs einer Psoriasis-Behandlung aus Sicht der
Arzte (kérperliche Untersuchung) und aus Sicht der Patienten?

+ Wenn ja: Worin bestehen diese Unterschiede und wann ist eine Therapie aus Patientensicht
erfolgreich?

« Was ist der Grund dafir, dass Patienten die verordneten Arzneimittel manchmal nicht so
anwenden, wie vorgesehen?
= Wie misste das optimale Arzneimittel (zur innerlichen Behandlung) aus Patientensicht
aussehen?
Ablauf: Die Studie wird in verschiedenen Hautarztpraxen und Kliniken in ganz Deutschland
durchgefiihrt und auch von lhrem Arzt unterstiitzt. |hr Einverstindnis vorausgesetzt, gibt Ihr Hautarzt
Ihnen einen Fragebogen zum Ausfillen und beantwortet selbst einen Arztfragebogen zur Schwere
lhrer Schuppenflechte. Nach einem Zeitraum von 3 bis 8 Wochen wird die Befragung wiederholt. Bitte
legen Sie lhren Teil des Fragebogens jeweils in einen der beiliegenden Briefumschlage und kleben
diesen vor der Rickgabe an lhren Arzt zu. So wird die Verraulichkeit der Angaben gewihrleistet.
Datenschutz: Die im Rahmen der Studie erhobenen persnlichen Daten unterliegen der
Schweigepflicht und  den  datenschutzrechtlichen Bestimmungen. lhre  Angaben werden
pseudonymisiert, d.h. mit einem Zahlencode verschlisselt und ausschliellich in pseudonymisierter
Form verarbeitet. Bel der spateren Datennutzung sind Rickschliisse auf lhre Person nicht maglich.
Sie haben das Recht, Ober die von lhnen stammenden personenbezogenen Daten Auskunft zu
erhalten. Die Speicherung der Daten erfolgt aus rechtlichen Griinden fiir die Dauer von 10 Jahren. Im
Falle des Widermufs der Einverstindniserkldrung werden die bereits erhobenen Daten entweder
geléscht oder vollstindig anonymisiert und nur in dieser Form weiterverwendet.

Die Teilnahme an dieser Erhebung ist selbstverstandlich freiwillig. Ihnen entstehen keine Nachteile,
wenn Sie nicht an dieser Fragebogenstudie teilnehmen oder lhre Einwilligung widerrufen.

Fir lhre wertvolle Mithife bedanken wir uns im Voraus.
(:\I,L,-d..nr-t:—
Prof. Dr. med. Matthias Augustin, Studienleiter

Bei Fragen: Forschungsgruppe CVderm am Universitatsklinikum Hamburg Eppendort
Tel: 040-7410-55428, Fax: 040-7T410-55348
Mail: cvdermi@uke. uni-hamburg.de
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ANLAGE B: EINVERSTANDNISERKLARUNG
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PsoComp

Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Einverstandniserklarung des Patienten

. (Name des aufklirenden Arztes) hat mich vollstindig dber das
Wesen und die Bedeutung der oben genannten Studie aufgeklart und alle Fragen beantwor-
tet, die mich im Zusammenhang mit dieser Studie interessieran.

Ich habe die Patienteninformation zu dieser Studie verstanden und bin mit der Studienteil-
nahme sowie der pseudonymisierten® Auswertung meiner Daten einverstanden.

Die Patienteninformation und eine Kopie dieser Einverstandniserkldrung verbleiben bei mir.

Name, Yomame:

Stralle, Hausnummer:

PLYZ, Ort:

Daturm: .

Unterschrift des Unterschrift des Patienten
aufklarenden Arzies

* Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale
durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschlielfen
oder wesentlich zu erschweren (§ 3 Abs. 6a BDSG).

Zertekat Mr. OE-S558HH
GLC

| Wniversititskinikam Hamburg-Eppendorn! Worsandsmitgleder: Bankvertindung
KOrperzchat des dffendichen Rechis Prof. Or. Jg F. Debadn (Vorsizender) HSH Nordbank
Gerichissiand: Hamiburg Dr. Al=sandier Kirsiin Elo-fr.: 304 354 000
USE-IDHNr: DEMSE 1854 Prof. Or. Dr. Lee-Koch-Gromus BLZ: 20 500 00

IEAN-Nr. DEST210500000104354000
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ANLAGE C: CRF FUR DEN DERMATOLOGEN
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PsoComp

Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Fragebogen fir den Dermatologen

- Visite 1 -

ID

Bitte flillen Sie die folgenden Seiten vollstAndig aus und handigen Sie dem Patienten den
Patientenfragebogen fdr Visite 1 aus. Der Bogen soll lhnen noch am gleichen Tag in einem
verschlossenen Umschlag zurlick gegeben werden.

Vielen Dank!

Bei Ruckfragen wenden Sie sich bitte an das:

CVderm - Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Universitatsklinikum HH-Eppendort

Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Tel. 040-74105-5428, Fax-5348

e-Mail: cvderm@uke. de

Stand: 12.02.2010
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Visite 1 (t1) Erhebungsdatum:

1. Einschluss-/ Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

nein
Alter E > 18 Jahre
Diagnose klinisch eindeutige Psonasis vulgans
- Einverstandnis - Der Patient ist mit der Befragung einverstanden und hat die -

_Einverstandniserklarung unterzeichnet und zuriick gegeben.

-Schweregrad der - PASI 2 5 oder therapiebediirftige Nagelpsonasis
. Psonasis '

- Neue Behandlungs- - Beginn einer neuen Behandlungsphase (neu einsetzende

oy oy ajaids
oy oy aj;i;

“phase ‘Therapie { wiederholte Behandlung nach Therapiepause)
"Ausschlusskriterien ja nein
Diagnosen - AusschlieBliche Psonasis pustulosa O O

- Ausschlie8liche Psonasis inversa O O
-Verstandnis - Fehlendes geistiges, korperliches oder sprachliches O .0
. . Vermdgen zur Teilnahme an einer Fragebogen-Erhebung .
Alle Einschlusskriterien wurden mit ja" und alle Ausschlusskriterien
mit ,nein“ beantwortet* Oja
* Andemfalls kann der Patient leider nicht in die Studie aufgenommen werden.
Der Patient wurde in die Befragungsstudie aufgenommen Oja
Der Patienten-Fragebogen fir Visite 1 wurde dem Patienten ausgehandigt Oja*
** Die Rickgabe an den Arzt soll am gleichen Tag erfolgen.
2. Klinische Angaben
Geschlecht  weiblich 0  mannlich O Alter: Jahre
GroBe fem] | || Gewicht[kg] 1 1 | ja nein
Merkmale der Psoriasis Chronisch-stationar (Plaque-Typ) a a
{mehrere Angaben mdglich) kleinfleckiger Typ O O
Psonasis erythrodermatica O O
Psonasis-Arthritis O 0O
Achtung: _Diesf formen d?r Psori‘asis Psonasis inversa Q ﬂ
Ausschlusshriterm dart | Psoriasispustulosa = C
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3. 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 stafistischen Auswertung automatisch.

Psoriasis Area and Severity Index — PASI

1) Schweregrad der psoriatischen Liasionen
Bitte kreisen Sie eine Zahl fur jede der nachstehenden Effloreszenzen und Lokalisationen ein.

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

1 Erythem o1 2 3 o1 2 3 4]0 1 2 3 4|0 1 2 3 4

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

3 Schuppungo 1 2 3 D1 2 3 4|0 1 2 3 4(D 1 2 3 4

4 Summe

2) Befall der Krperoberfliche

Bitte vermerken Sie in Zeile 6§ die befallens Flache fiir die jeweiligen Lokalisationen. Kreisen Sie die jewsiligen

Zahlen vor den Pro

zentangaben ein.

5 Kopf Rumpf Arme Beine
B Befallene 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine
Flache 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10%
(Skalav.0-6) § 2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29%
3 = 30-49% 3 = 30-49% 3 = 30-49% 3 = 30-49%
4 =50.69% 4 =50-59% 4 =5069% 4 =50-69%
5 = 70-89% 5 =70-89% 5 = 70-89% 5 =70-89%
E =90-100% § =00-100% B =90-100% § =00-100%
T Produkt aus
Zeile 4 + 6 | 1| [ [ [
B x 0,10 x 0,30 x 0,20 x 0,40
] Produkt aus
Zeile 7+ 8 1. L 1.0 [ _ 1L 1.1

PASI-Score (Summe aller Werte aus Zeile 9)

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

0 1 2 3 4
keine geringe magige starke sehr starke

Psoriasis
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4. Abklarung Psoriasis-Arthritis

Bitte nur beim Vorliegen von Gelenkbeschwerden ausfiillen:

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

2. Traten beim Patienten in den leteten 5 Jahren wiederholt Schmerzen an Gelenken auf, die
Jeweils ldnger als 6 Wochen dauerten?

Oja O nein
3. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Schwellungen an den Gelenken 7

Oja O nein

4. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Morgensteifigkeit der Gelenke mit
Verbesserung im Laufe des Tages 7

Oja O nein

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

Oja O nein

6. Enthesitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt Schmerzen an den Sehnenansitzen
auf, insbesondere an Achillessehnen oder Plantaraponeurosen?

Oja O nein

7. Daktylitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt schmerzhafte Schwellungen eines
gesamten Fingers oder einer gesamten Zehe auf (sog. ,Wurstfinger™)?

Oja O nein

Wenn eine der Fragen 2 bis T mit .ja" beantwortet wurden:
- bitte priifen Sie, ob eine Psoriasis-Arthritis abgekldrt werden muss

8. Planen Sie die Abkldrung einer PsA?

Oja O nein

9. Wenn ja, welche MaBnahmen sind vorgesehen?
O Eigene klinische Diagnostik [ Radiclogische / szintigraphische Abkldrung
O Rheumatologische Abklarung O Labordiagnostik —welche ? .

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

O Die Diagnose ist wahrscheinlich
O Die Diagnose ist unklar
O Eine PsA kann ausgeschlossen werden.
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5. Status der Psoriasis-Arthritis

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

Aktueller Gelenkstatus (Bitte kreuzen Sie die schmerzhaften und geschwollensn Gelenke an}

Schmerzhafte Gelenke: Geschwollene Gelenke:

Falls Sie nichts angekreuzt haben: Morgensteifigkeit: Rheumaknoten:
O keines dieser 28 Gelenke schmerzhaft Oja Oja
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 hochaktiv

-> ENDE DER Visite 1.
Bitte legen Sie Arztfragebogen im Studienordner ab.
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PsoComp

Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Fragebogen fur den Dermatologen

- Visite 2 -

ID

Bitte fillen Sie die folgenden Seiten vollstdndig aus und handigen Sie dem Patienten den
Patientenfragebogen fir Visite 1 aus. Der Bogen soll Ihnen noch am gleichen Tag in einem
verschlossenen Umschlag zurlick gegeben werden.

Vielen Dank!

Bei Rickfragen wenden Sie sich bitte an das:

CVderm — Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Universitatsklinikum HH-Eppendort

Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Tel. 040-74105-5428, Fax -5348

e-Mail: cvderm@uke. de

Stand: 12.02.2010
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Visite 2 {t2) Erhebungsdatum:

1. Einschluss-/ Ausschlusskriterien

Hat sich seit Visite 1 an den Ein- und / oder Ausschlusskriterien etwas
geandert oder sind sonstige Griinde aufgetreten, die gegen eine

Fortfithrung der Studie bei diesem Patienten sprechen?” O nein
* Wenn ja, muss der Patient leider aus der Studie ausgeschlossen werden.

Der Patienten-Fragebogen fir Visite 2 wurde dem Patienten ausgehandigt Oja*
** Die Rickgabe an den Arzt soll am gleichen Tag erfolgen.

2. Klinische Angaben

. Seit Visite 1 wurde der Patient / die Patientin mit folgendem Arzneimittel behandelt:

.............................

Name / Wirkstoff / Darreichungsform:

.............................

Dosierung:
Anwendungshaufigkeit:

-----------------------------

.............................

qqf. weitere(s} Arzneimittel:

Name / Wirkstoff / Darreichungsform:
Dosierung:

Anwendungshaufigkeit:

.............................

.............................

.............................

Name / Wirkstoff / Darreichungsform:

Dosierung:
Anwendungshaufigkeit:

Sind seit Visite 1 unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufgetreten? ja* O nein OJ

“Wenn ja, welche?
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3. Klinischer Befund

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

Psoriasis Area and Severity Index — PASI

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

Auspragungen der Effloreszenzen: O=keine 1=gering 2=miltel 3I=stark 4 =sehrstark

Kopf Rumpf Arme Beine

1 | Erythem 0 1 2 3 4|0 1 2 3 4]0 1 2 3 4|0 1 2 3 4

Infiltration o 1 2 3 4 |0 1 2 3 4|0 1 2 3 4|0 1 2 23 4

k3

[
fa
e
L]
ory
[ 5]
()
o
©a
wuin
(%]
{3
o

3 | Schuppungfo 1 2 3 4 |0 1

4 Summe

2) Befall der Korperoberflache

Bitte vermerken Sie in Zeile 6 die befaliene Flache fir die jeweiligen Lokalisationen. Kreisen Sie die jeweiligen
Zahlen vor den Prozentangaben ein.

5 Kopf Rumpf Arme Beine
& Befallene 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine
Flache 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10%
{Skalav.0-6) | 2 =10-29% 2 =10-28% 2 =10-29% 2 =10-28%
3 =30-49% 3 =30-45% 3 =3049% 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%
& =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100% 8 =90-100%
7 Produkt aus
Zeiled + 6 i i —l -
8 x 0,10 x 0,30 x 020 x 0,40
g Produkt aus
Zeile 7+ 8 S I (. .

PASI-Score (Summe aller Werte aus Zeile 9) 1 |.1_|

Bitte vermerken Sie abschlieRend den global eingeschatzten aktuellen Schweregrad der
Psoriasis (Global Clinical Assessment):

0 1 2 3 4
keine geringe magige starke sehr starke

| | | | |
! ! I ! I

Psoriasis
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4. Status der Psoriasis-Arthritis

Nur bei Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis (siehe ggf. Visite 1) auszufillen!

Aktueller Gelenkstatus (Bitte kreuzen Sie die schmerzhaiten und geschwollenan Gelenke an}

Schmerzhafte Gelenke: Geschwollene Gelenke:

Falls Sie nichts angekreuzt haben: Morgensteifigkeit: Rheumaknoten:
O keines dieser 28 Gelenke schmerzhaft Oja Oja
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 hochaktiv

-> ENDE DER BEFRAGUNG.
Bitte legen Sie Arztfragebogen im Studienordner ab.
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ANLAGE D: CRF FUR DEN PATIENTEN

@ v CVderm mm =

PsoComp

Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Fragebogen fir Patienten

- Visite 1 -

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit Hilfe dieses Fragebogens mochten wir erfahren, wie Sie lhre Behandlung der
Schuppenflechte bewerten und welche Art der Therapie fur Sie personlich von besonderem
Nutzen ware.

Diese Erhebung gehort zu einer Reihe von Studien, die zum Ziel haben, die Behandlung
von Patienten mit Schuppenflechte zu verbessern.

Bitte fullen Sie die nachsten Seiten vollstandig aus und geben den Bogen in dem
beigefiigten, verschiossenen Briefumschlag an thren Arzt zuriick.

Sie werden fir das Ausfillen ca. 20 Minuten bendtigen.

Vielen Dank fur thre Bereitschaft zum Mitwirken an der Befragung!

Stand: 12.02.2010
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Visite 1 (t1) Datum des Ausfiillens:

1. Allgemeine Angaben zu lhrer Person und zu lhrer Erkrankung |

Alter: Jahre Geschlecht: weiblich O mannlich O

Welcher ist lhr hochster Schulabschluss?

O ohne Schulabschluss O Fachhochschulreife
O Yolks-/Hauptschulabschluss O Hochschulreife (Abitur)
O Realschulabschluss (Mittlere Reife) O anderer Schulabschluss:

Aktuelle Tatigkeit (bitte nur eine Titigkeit ankreuzen):

O Schiiler{in) / Student(in) O Beamter / Beamtin

O Zivildienst / Bundeswehr O Selbstandig(e)

O Hausfrau / Hausmann O Erwerbslos(e)

O Arbeiter{in) O Rentner(in) / Pensionar(in)

O Angestellte(r) O Sonstiges:

Familienstand: ledig O verheiratet [J geschieden O verwitwet OJ
Leben Sie alleine? jad nein 0= mit weiteren Person(en) im Haushalt

Wie sind Sie krankenversichert?

O gesetzlich krankenversichert chne Zusatzversicherung

O gesetzlich krankenversichert mit privater Zusatzversicherung
O ausschlieBlich privat krankenversichert

O nicht krankenversichert

O anders krankenversichert (Versicherungsart bitte angeben)
Sind Sie berufstiitig? jad nein OJ
Wenn ja: An wie vielen Tagen konnten Sie in den vergangenen 12 Monaten
aufgrund der Pseriasis nicht arbeiten? an Tagen
Sind Sie derzeit aufgrund lhrer Psoriasis arbeitsunfahig? O ja, seit Tagen

O nein

In welchem Jahr wurde bei lhnen erstmals die Diagnose Psoriasis gestellt?
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Wie hiufig haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen lhrer Psoriasis folgende Arzte |
Therapeuten aufgesucht?

gar nicht 1-2 mal 3 - 5 mal 6 - 10 mal | iiber 10 mal

Hausarzt O O O O a
Hautarzt O O O O o
Orthopade / Rheumatologe O O O O O
Internist O O O O O
Heilpraktiker O O O O O
Andere O O O O O
Nagelbeteiligung: Sind lhre Nagel durch die Psoriasis
verandert (briichig, eingerissen, krimelig)? Oja O nein

Wenn ja: Anzahl betroffener Fingernagel |__|__|

Anzahl betroffener Fultinagel -

2. Ausdehnung lhrer Psoriasis

Bitte zeichnen Sie in den folgenden Figuren lhre aktuellen Hautverdnderungen so genau wie maglich
ein. Sie brauchen die betroffenen Flachen nur zu umranden.

vom

Beispiel
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3. Aktuelle Begleiterkrankungen

Bitte vermerken Sie, ob Sie derzeit an den folgenden Erkrankungen leiden.

Herz-Kreislauferkrankungen
(z.B. Bluthochdruck, Herzschwéche jaO nein O
{Herzinsuffizienz), koronare Herzkrankheit)
Wenn ja, welche?
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
Diabetes Typ 1 (mit Insulinbehandlung) jaOd nein O
Diabetes Typ 2 (chne Insulinbehandlung) jaO nein O
Gicht | Harnsdureerhéhung jaO nein O
Erhdhte Blutfette jaO nein O
Lebererkrankungen
Leberschrumpfung (Leberzirrhose) jaOl nein O]
Chronische Leberantziindung (Hepatitis) jad nein O]
Magen-Darm-Erkrankungen jaO nein O
(z.B. Magenschleimhautentziindung, Wenn ja, welche?
Magengeschwir)
Niereninsuffizienz jaO nein O
Lungenerkrankungen
Asthma bronchiale jaOd nein O
Chronische Bronchitis jaO nein O
Rheumatische Erkrankungen jaOd nein O
Wenn ja, welche?
Psychische - / Suchterkrankungen
Depression jaOd nein O
Raucher jaOd nein O
Alkoholkrankheit jaOd nein O
Allergien jaOd nein O
Wenn ja, welche?
Infektionskrankheiten jaO nein O
Wenn ja, welche?
Basartiger Tumor (Krebs) ja O nein O
Sonstige Erkrankungen jaO nein O
Wenn ja, welche?
Nehmen Sie momentan (auler gegen die Schuppenflechte)
regelmaRig weitere Arzneimittel? jad nein O
Wenn ja, wie viele verschiedene? Arzneimittel
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4. Dermatologischer Lebensqualitats-index (DLQI)

{Dermatology Life Quality Index; Copyright: AY Finlay, GK Kahn, 1952 * dt. Ubersetzung: M Augustin, 1957 1998)

Mit diesen Fragen soll ermittelt werden, wie sehr lhre Hautprobleme in der vergangenen Woche lhr
Leben beeinflusst haben. Bitte kreuzen Sie pro Frage ein Kastchen an. Wenn eine Aussage fir Sie

gar nicht zutrifft, kreuzen Sie bitte “entfallt” an.

1. | Wie juckend, schmerzhaft, wund oder sehr stark O
brennend war lhre Haut in der letzten Woche? stark 0
etwas O
gar nicht O
2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche sehr stark O
wegen lhrer Haut geschamt oder stark 0
verunsichert gefuhlt? etwas O
gar nicht O

3. |Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten |  sehr stark O entfallt
Waoche beim Einkaufen oder bei der Haus- stark O
und Gartenarbeit gestort? etwas O
gar nicht O

4. | Wie stark hat thre Haut in der letzten Woche sehr stark 0 entfallt
die Auswahl lhrer Kleidung beeinflusst? stark O
etwas 0O
gar nicht O

5. |Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche sehr stark O entfallt
Ihre sozialen Kontakte oder stark 0
Freizeitaktivitaten beeinflusst? etwas O
gar nicht O

6. | Wie sehr hat Ihre Haut Ihnen in der letzten sehr stark O entfallt
Woche die Ausiibung von Sport erschwert? stark 0
etwas O
gar nicht O

7. |Hat lhre Haut Sie in der letzten Woche davon ja | entfallt
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? nein 0
Wenn “nein”, wie stark hat lhre Haut Sie in der sehr O
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren etwas O
gestort? gar nicht O

8. | Wie sehr hatten Sie wegen lhrer Haut in der sehr stark O entfallt
letzten Woche Probleme mit lhrem Partner, stark O
engen Freunden oder Verwandten? etwas O
gar nicht O

9. |Wie sehr hat Ihnen Ihre Haut in der letzten sehr stark O entfallt
Woche Probleme im Liebesleben bereitet ? stark 0
etwas O
gar nicht O

10. | Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in der sehr stark O entfallt
letzten Woche ein Problem, z.B. durch stark 0
Verunreinigung von Wasche und etwas O
Gegenstanden oder durch den Zeitaufwand? gar nicht O
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5. Skala zum aktuellen Gesundheitszustand

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

Bitte kennzeichnen Sie, wie gut oder schlecht lhrer
Ansicht nach lhr persénlicher Gesundheitszustand
heute ist. Verbinden Sie dazu den untenstehenden
Kasten mit dem Punkt auf der Skala, der lhren
heutigen Gesundheitszustand wiedergibt.

lhr heutiger

Gesundheitszustand

Best
IJL' n k.l'.l arer
Gesundhensaustnd

L

]

Schlechiest
denkharer
Ciesundheitsgus and
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6. Letzte Behandlung der Psoriasis

Die folgenden Fragen beziehen sich auf lhre letzte (zuriickliegende) Pscriasis-Behandlung.

Haben Sie |hre Psonasis in letzter Zeit (in den letzten 12 Monaten) behandelt?

Oja O nein

2 v

Wenn nein, bitte weiter bei Nr. 8_ (_Informationen”) |

Wenn ja, bitte hier weiter:
Bitte vermerken Sie hier lhre letzte Therapie:

O Arzneimittel * O UV-Bestrahlung O Klimatherapie O Sonstiges (bitte nennen):

v

* Bei Anwendung/Einnahme weiterer Arzneimittel:
* Name / Wirkstoff des Arzneimittels: Name / Wirkstoff des Arzneimittels:
Art des Arzneimittels: Art des Arzneimittels:
O Tabletten/Kapseln/Dragees zum Einnehmen O Tabletten/Kapseln/Dragees zum Einnehmen
O Creme/Salbe/Gel 0.4. zum Aufiragen O Creme/Salbe/Gel 0.3. zum Aufiragen
O Spritze O spritze
O sonstiges: O sonstiges:
Durchgefuhrt von (ca.) bis: Durchgefihrt von (ca.) bis:
=
N N
R 2 2 o
E =1 - = E
2 N E &2 =3
c E ﬁ E ]
g = L
g = E M >
Wie haben Sie die eben genannte Behandlung erlebt? E E £ £ E
Die Behandlung stellte fiir mich eine Belastung dar O O O O O
Die Behandlung war fiir mich mit grofem Zeitaufwand verbunden O O O Ol o
Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe O O O O O

keine unter 10-30 31 -60 iiber 60
Zeilt 10 min min min min

Fir die Behandlung benﬂtigteichtiiglichinsgesamt| O | O | O | O | O l

Wie zufrieden waren Sie insgesamt mit der letzten Behandlung lhrer Psoriasis?
O sehr zufrieden

O makig zufrieden

O eher nicht zufrieden

O sehr unzufrieden
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7. Therapietreue

Die folgenden Fragen beziehen sich weiterhin auf lhre letzte Psoriasis-Behandlung.

Haben Sie die letzte Behandlung so durchgefiihrt, wie es vorgesehen war?

O ja, immer

O meistens

O unregelmaiig

O iberwiegend nicht

O nein, gar nicht. 3 3 -

§ & § 3

s E E §
Wenn Sie die letzte Behandlung nicht immer so durchgefiihrt haben 58 £ N =
wie vorgesehen, was waren die Griinde dafiir ? E % E E
Behandlung war zu zeitaufwandig O O O 04
Die Schuppenflechte hat mich wenig beeintrachtigt O O O 0O
Keine Hoffnung auf Besserung durch die Behandlung O O O 0O
Keine Mitsprachemaoglichkeit bei der Auswahl der Behandlung O O 0O 0O
Ungenigende Information iber die Behandlung und ihre Risiken O O 0O 0O
Angst vor Nebenwirkungen O O O ad
Auftretende Nebenwirkungen O O 0O O

MARS — D (Medication Adherence Report Scale — D)

Yiele Leute nehmen ithre Medikamente so ein bzw. wenden sie so an, wig sie am besten damit
zurechtkommen. Dies weicht vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem,
was im Beipackzettel steht. Wir méchten gerne von lhnen erfahren, wie Sie selbst lhre

Medikamente einnehmen [ anwenden.

Hier finden Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahme bzw. -anwendung.
Bitte kreuzen Sie zu jeder Aussage das Kastchen an, das bei lhnen am ehesten zutrifft.

lhre eigene Art, Medikamente einzunehmen [ anzuwenden:

nie

...Ich vergesse sie einzunehmen [/ anzuwenden

...lch verandere die Dosis

...Ich setze sie eine Weile lang aus

...lch lasse bewusst eine Dosis aus

...lch nehme weniger ein / wende weniger an als verordnet

O0|0|/0(0 | immer

Oonoin|a|on

O|0g|0g(0d|d | manchmal
OO0 (0|0 |selten

ojooo|g

© Rob Home. MARS-D Ubersetzung durch die Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung und Abteilung Innere Medizin VI,

Klinische Phamakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitdtsklinikums Heidelberg.
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8. Informationen

Wie wichtig ist es fiir Sie, iiber die Behandlung, die Sie bekommen, informiert zu sein?
O sehr wichtig

O wichtig
O eher unwichtig
0O unwichtig.
E
8
£
c 2 -~
. . . . g g 2
Woher beziehen Sie Informationen zur Psoriasis? e 3 B H
= § & ¥ E
1 |Arzt o o o o o
2 |Apotheke O o o o 0o
3 |Internet O O o g Qg
4 | Zeitschriften, Biicher o o 0o 0o a4
5 | Selbsthilfegruppen; Selbsthilfeverbande O O o o o
6 |Bekannte und Verwandte O O o o o
7 | Funk und Fernsehen o o o o o
8 | Sonstige (bitte angeben): O 0O O o O
Wenn Sie in letzter Zeit wegen lhrer Schuppenflechte in drztlicher Behandlung waren:
Wie gut fiihiten Sie sich von threm Arzt iiber die letzte Behandlung informiert?
O sehr gut
O gut
O weniger gut
0O schlecht
0O entfalit (in letzter Zeit keine drztliche Behandlung).
Wie wichtig ist es fur Sie, in die Auswahl! der Behandlung mit einbezogen zu werden?
O sehr wichtig
0O wichtig
0O eher unwichtig
0O unwichtig.
Hatte es Einfluss auf thre Therapietreue, wenn Sie sich umfassend
iiber die Behandlungsmaoglichkeiten informiert fiihlen wiirden? ja 0 nein O
Hatte es Einfluss auf lhre Therapietreue, wenn Sie das Arzneimittel
mit auswahlen wiirden? jad nein O
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9. Wichtigkeit von Behandlungszielen

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

§

]

- 8

§ v 2 § Q:E“

Wie wichtig ist es fiir Sie, ... s % E £ S
o> o £E W o o

1 | ...schmerzfrei zu sein B B mE = = |§E
2 | .._keinen Juckreiz mehr zu empfinden R o O S o o |
3 | .._kein Brennen an der Haut mehr zu haben 0 oo g oo
4 | ._von allen Hautveranderungen geheilt zu sein O goQgggajg
5 | .._besser schlafen zu kénnen B B B E B0
6 | ...weniger niedergeschlagen zu sein O o000 gyad
7 | ...an Lebensfreude zu gewinnen CE BB Ey B D)
8 | .. keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben O oo g galg
9 | .__ein normales Alltagsleben fithren zu kénnen O 0O 0O o0 oo
10| ...im Alitag leistungsfahiger zu sein O o0ogo|o
11| ...lhre Angehorigen und Freunde weniger zu belasten i 11 1 1a
12| .. .normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kénnen O oo gglg
13| ...ein normales Berufsleben fithren zu kénnen i 0 g
14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen O oog g glg
15| .._sich mehr zeigen zu mégen g O o0 g g|o
16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein o N O o O o A I
17| ...ein normales Sexualleben fiihren zu kénnen O 0 0 0 00
18| ...weniger auf Arzt- und Klinkbesuche angewiesen zu sein [ o o O R I
19| ...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben 8 B E OB o0
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben O ooQooojd
21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben B B EH I3 0
22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden o O o I o A
23| ...Vertrauen in die Therapie zu haben B B B = BN
24| .. eine schnellere Verbesserung an der Haut zu erfahren (o O O S o I I
25| .. die Kontrolle tber Ihre Erkrankung zuriick zu gewinnen O 0o0dg ojo
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10. Praferenzen fiir eine ,,optimale” Psoriasis-Therapie

Stellen Sie sich das fiir Sie ,mafgeschneiderte” Arzneimittel zur innerlichen Anwendung bei

lhrer Psoriasis vor. Mit Hilfe der folgenden Fragen mdchten wir herausfinden, was fiir Sie
besonders wichtig wire, um das Medikament genau wie vorgesehen anzuwenden.

Wenn Sie iiber langere Zeit regelmiig ein Arzneimittel anwenden miissen,

wie angenshm sind lhnen die folgenden, zum Einnehmen (Schlucken / Lutschen / Trinken)

bestimmten Arzneiformen?

sehr ginigermalken eher un- absolut un-
angenehm angenehm | 5noenehm angenehm | angenehm

@ @ @
Tabletten / Filmtabletten O O O a O
Dragees O O O O O
Kapseln O O O a O
Tropfen /| Safte O O O O O
Lutsch- / Kautabletten O O O m| O
Brausetabletten O O O O O
Wie wichtig ist lhnen bei langerfristiger Behandlung, ...

sehr wichtig eher unwichtig
wichtig unwichtig

dass die Einnahme des Arzneimittels angenehm ist O O O O
Geruch [ Geschmack des Arzneimittels O O O O
wenig / selten an die Einnahme denken zu miissen O O O O

Wie angenehm sind / waren lhnen die folgenden Priparate, die durch die Haut eingebracht
werden (_Injektionen®):

sehr einigermalien eher un- absolut un-
angenehm | @NGENENM | opoenehm | angenehm | angenehm

© e @
Spritze a O a a O
Injektions- Pen® m] O m] m] O
Gerat zur nadelfreien O O O O O
Injektion (mit Druckluft)
Sind die folgenden Aussagen im Zusammenhang mit Spritzen fur Sie zutreffend?

ja nein

Spritzen ( Nadeln®) sind mir grundstzlich unsympathisch O |
Regelmalige Arztbesuche fir die Injektionen sind / waren fir mich belastend O |
Es ist / ware wichtig fir mich, die Spritze selbst anwenden zu kénnen O O

Seite 151 von 162



Wie angenehm sind / wiren [hnen folgende Arzneimittel, aus denen der Wirkstoff (iber einen
bestimmten Zeitraum abgegeben wird:

sehr ginigermalien eher un- absolut un-
angenehm | angeneim | spaenahm angenehm | angenshm
@ @ @
Wirkstoff-Pflaster O O O O O
kleine Implantate
(unter die Haut gepflanzt) = = = = =

Bevorzugen Sie grundsitzlich die Einnahme (,Schlucken”) von Arzneimitteln oder die
Anwendung von Spritzen?
Einnahme O Spritze O ist mir egal O

Mit den folgenden Fragen méchten wir herausfinden, ob Sie eine eventuell fiir Sie
unangenehmere Arzneimittelanwendung in Kauf nehmen wiirden, wenn dieses Arzneimittel

dafiir nur selten gegeben werden muss.

Wofiir wiirden Sie sich entscheiden? Die Kalender sollen die Anwendungshaufigkeit
veranschaulichen. Bitte machen Sie in jeder Zeile 1 Kreuz.

. Fertigspritze
Einnahme 2Zur eigenen Anwendung
[Wo | O1 | Ml [ Do | Fr | %a | &0 . M ]
O 1 x wichent- X I oder [ 1 xwochent- [ 2 WHbo[F13 |5
. ] | .
lich X | lich x I
] ] X |
o Mo ] 00 ] W] Do Fr 22 | 5o B Mo [ DM Ml Do [ Fr [ 5a [ so
O 1 x taglich x [ x |x x [ [x ool oder 1 xwachent- X |
X X X X X X X . X |
] ] ] X X ] ] lich x |
i ] ] I I i i ¥ |
_ | Mo | O | M| Do | Fr ) 33 So Wo ] O ] M | Do | Fr | &a | %0
O 1 x taglich i et L lxl oder O 1xmonat- 1
. X |
X X X X X X X |IC|'| |
X X X X X X X |
. WO W]} [} Oo Fr ] 0 Mo | DN ] [ Fr 2 | %0
D3){tﬁg|l{;h s oder O 1 x wichent- K
EEEEX XIS X XY X K| ¥ E|X K E|XK X X - b
LI ESETET EAELE] EOEE] R D EAEAES lich X
R A A A LI E gl E ElE ¥ RN EK A
) Spritze
Einnahme 2ur Anwendung in der Praxis / Klinik
[WMo | 0I | W1 | Do | Fr | %a | &0
O 1 xtaglich 2o o= x| = x| oder OO 1xwachent Ho—-F=F s D
X X X X X x | |x . ] |
X ] ] X ] X I x lich 1 |
X X X X X x | x 1 |
Mo | o0 [ wi [ oo Fr] sa so] Mo [ w oo [F]sa]s
O 1xtaglich 22121212}z oder O1xmonatich = I
X X X X X = | x| I
X X X X X E | x| |
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Was ist Ihnen bei der langfristigen Einnahme eines Arzneimittels besonders wichtig?
Bitte bewerten Sie die Aussagen nach ihrer Wichtigkeit von 1 (hdchste Wichtigkeit fir Sie) bis 4
(geringere Wichtigkeit). Bitte machen Sie in jeder Spalte nur ein Kreuz.

Wichtigkeit
hoch | eher | eher | gering
hoch | gering

Schrelle und gute Wirksamkeit

Lang anhaltende Wirksamkeit (seltenere Krankheitsschiibe)

Wenig Nebenwirkungen

Gute Vertraglichkeit bei Langzeit-Anwendung (keine
Spatschiden)

Arzneimittelbehandlungen haben haufig zwei Seiten, beispielsweise gute Wirksamkeit, dafur aber
mehr Nebenwirkungen.

Wiirden Sie bei einer Behandlung fiir die Vorteile (linke Spalte) die aufgefithrten Nachteile
(rechte Spalte) in Kauf nehmen?

MNachteile
wiirden in Kauf
genommen
werden
Vorteil Nachteil ja nein
Schnelle und starke Wirksamkeit Nebenwirkungsrisiko a i
Gut vertragliches Arzneimittel verzdgerte Wirksamkeit a a
Gut vertragliches Arzneimittel geringere Wirksamkeit | O
Gute Wirksamkeit und Vertriglichkeit komplizierte, zeitaufwandige O O
Anwendung
Vielversprechendes, neues Arzneimittel | Langzeitvertraglichkeit unbekannt a O

Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen nun in dem verschlossenen Umschlag
an lhren Arzt zuriick.

Vielen Dank fir lhre Mitarbeit!
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Studie zur Patientensicht in der Behandlung der Schuppenflechte

Fragebogen fiir Patienten

- Visite 2 -

Sehr geehrter Patientin, sehr geehrter Patient,

vor einigen Wochen haben Sie bereits einen Fragebogen zur Patientensicht in der
Behandlung der Schuppenflechte ausgefillt, wofir wir uns herzlich bedanken.

Wir mochten Sie bitten, heute noch einmal einen ahnlichen Fragebogen auszufillen; damit
ist unsere Studie dann abgeschlossen.

Bitte geben Sie den Bogen in dem beigefligten, verschlossenen Briefumschlag an thren
Arzt zurlick.

Vielen Dank fiur lhre Bereitschaft zum Mitwirken an der Befragung!

Stand: 12.02.2010
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Visite 2 (t2) Datum des Ausfiillens:

1. Ausdehnung lhrer Psoriasis

Bitte zeichnen Sie in den folgenden Figuren thre aktuellen Hautveranderungen so genau wie moglich
ein. Sie brauchen die betroffenen Flachen nur zu umranden.

hinten

Beispiel

Seite 155 von 162



2. Dermatologischer Lebensqualitats-Index (DLQI)

(Dermatology Life Quality Index; Copyright: AY Finlay, GK Kahn, 1932 * dt. Ubersetzung: M Augustin, 1997_1998)

Mit diesen Fragen soll ermittelt werden, wie sehr lhre Hautprobleme in der vergangenen Woche lhr
Leben beeinflusst haben. Bitte kreuzen Sie pro Frage ein Kistchen an. Wenn eine Aussage fir Sie
gar nicht zutrifft, kreuzen Sie bitte “entfallt™ an.

1. |Wie juckend, schmerzhaft, wund oder sehr stark O
brennend war lhre Haut in der letzten Woche? stark O
etwas O
gar nicht |
2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche sehr stark O
wegen lhrer Haut geschamt oder stark O
verunsichert gefihit? etwas O
gar nicht |

3. |Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten sehr stark a entfallk O
Woche beim Einkaufen oder bei der Haus- stark |
und Gartenarbeit gestor? etwas |
gar nicht O

4 |Wie stark hat lhre Haut in der letzten Woche sehr stark O entfallk I
die Auswahl lhrer Kleidung beeinflusst? stark |
etwas O
gar nicht O

5. | Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche sehr stark O entfallk O
lhre sozialen Kontakte oder stark |
Freizeitaktivititen beeinflusst? etwas O
gar nicht O

6. |Wie sehr hat lhre Haut Ihnen in der letzten sehr stark a entfallt OO
Woaoche die Ausiibung von Sport erschwert? stark |
etwas O
gar nicht O

7. |Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon ja O entfallk I
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? nein |
Wenn “nein”, wie stark hat lhre Haut Sie in der sehr 0O
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren etwas O
gestort? gar nicht O

8. |Wie sehr hatten Sie wegen lhrer Haut in der sehr stark a entfalt O
letzten Woche Probleme mit lhrem Partner, stark |
engen Freunden oder Verwandten? etwas O
gar nicht O

9. |Wie sehr hat lhnen lhre Haut in der letzten sehr stark | entfalt O
Woche Probleme im Liebesleben bereitet 7 stark |
etwas O
gar nicht O

10. |Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in der sehr stark O entfallk I
letzten Woche ein Problem, z.B. durch stark |
Verunreinigung von Wasche und etwas O
Gegenstanden oder durch den Zeitaufwand? gar nicht O
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3. Skala zum aktuellen Gesundheitszustand

Um Sie bei der Einschitzung zu unterstiitzen, wie
gut oder wie schlecht lhr Gesundheitszustand ist,
haben wir eine Skala gezeichnet, dhnlich sinem
Thermometer. Der best denkbare Gesundheits-
zustand ist mit einer 100 gekennzeichnet, der
schlechteste mit _0°.

Bitte kennzeichnen Sie, wie gut oder schlecht hrer
Ansicht nach lhr persdnlicher Gesundheitszustand
heute ist. Verbinden Sie dazu den untenstehenden
Kasten mit dem Punkt auf der Skala, der lhren
heutigen Gesundheitszustand wiedergibt.

Ihr heutiger

Gesundheitszustand

Best
denkbarer
Cesundhensaustand

Lon

il

Schlechuest
denkharer
Ciesundhensaus and
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4. Aktuelle Behandlung der Psoriasis / Therapietreue

Bitte vermerken Sie hier lhre aktuelle Therapie:

Name/Wirkstoff des {1.) Arzneimittels: Ggf. Name/Wirkstoff des 2. Arzneimittels:
Art des Arzneimittels: Art des Arzneimittels:
0O Tabletten / Kapseln / Dragees zum Einnehmen [ Tabletten / Kapseln / Dragees zum Einnehmen
0O Spritze 0O Spritze
0O sonstiges: 0O sonstiges:
=3
N -
; g R 2
§ & E 5 3
s 5 2 E 2
= £ E N 14
Wie haben Sie die eben genannte Behandlung erlebt? E £ & £ £
& E £ = E
Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar. O Ol g O O
Die Behandlung ist fir mich mit groBem Zeitaufwand verbunden. O 0O O O 0O
Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe. | ol g O g

keine unter 10-30 31-60 uber 60
Zeit 10 min min min min

Far die Behandlung bendtige ich taglich insgesamt] O | O [ O [ O I 0 ]

Wie zufrieden waren Sie insgesamt mit der aktuellen Behandlung lhrer Psoriasis?
0O sehr zufrieden

0O maRig zufrieden

0 eher nicht zufrieden

0O sehr unzufrieden.

Haben Sie die aktuelle Behandlung so durchgefiihrt, wie es vorgesehen war?
0O ja, immer

O meistens

0O unregelmaRig

0O aberwiegend nicht
O nein, gar nicht.

Wenn Sie die aktuelle Behandlung nicht immer so durchgefiihrt haben
wie vorgesehen, was waren die Griinde dafir ?

Behandlung war zu zeitaufwandig

Die Schuppenflechte hat mich wenig beeintrachtigt

Keine Hoffnung auf Besserung durch die Behandlung

Keine Mitsprachemaoglichkeit bei der Auswah! der Behandlung
Ungeniigende Information Gber die Behandlung und ihre Risiken
Angst vor Nebenwirkungen

Auftretende Nebenwirkungen

000|000 | jtrifft gar nicht zu
O O] 00 0| OO [triff kaum zu

100000 (trift ziemlich zu
00000 |0 O jtrif absolut zu
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5. Nutzen der Behandlung

Bitte kreuzen Sie jetzt zu jeder der folgenden Aussagen an, in wieweit diese Behandlungsziele bai
|hrer aktuellen Behandlung erreicht wurden und damit die Behandlung fir 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.

Die aktuelle Behandlung hat mir geholfen, ...

S

=

” G

% w E E

1 | ...schmerzfrei zu sein O OO0 0|0
2 | ...keinen Juckreiz mehr zu empfinden O OO O g4
3 |.._.kein Brennen an der Haut mehr zu haben O OO0 0O Of0d
4 | ...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein O O 0O 0O g|g
5 | ...besser schlafen zu kinnen OO0 0 aOfd
6 | ...weniger niedergeschlagen zu sein O OO 0O O)0d
7 | ...an Lebensfreude zu gewinnen O OO0 0O Of0d
8 | .._keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben O OO0 0 OO
9 | ...ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen O OO0 oO)4d
10| ...im Alltag leistungsfihiger zu sein O OO0 0O OO
11| ...meine Angehérigen und Freunde weniger zu belasten O OO0 0O Of0d
12| ...normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kénnen O OO 0O O|0
13| ...ein normales Berufsleben fithren zu kénnen O OO0 0O Of0d
14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen O O 0O 0O g|g
15| ...mich mehr zeigen zu mégen [ I I
16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein O OO0 0 OO
17| ...ein normales Sexualleben fithren zu kinnen O OO 0O O)|0o
18| ...weniger auf Arzt- und Klinkbesuche angewiesen zu sein O OO O g4
19| ...weniger Zeitaufwand mit der tiglichen Behandlung zu haben O OO0 0O Of0d
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben O OO 0O 0|0
21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben O OO0 0O Of0d
22| .._eine klare Diagnose und Therapie zu finden O OO O g4
23| ... Vertrauen in die Therapie zu haben [ I I
24| ...eine schnellere Verbesserung an der Haut zu erfahren O OO 0O O|0
25| _._die Kontrolle Gber meine Erkrankung zuriick zu gewinnen O OO O Oi|aga
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6. Informationen

Wie gut fiihlten Sie sich von lhrem Arzt iiber die aktuelle Behandlung informiert?
O sehr gut

O gut

O weniger gut

O schlecht.

Hatten Sie sich umfassendere Informationen dber die
aktuelle Behandlung gewiinscht? jald nein O

Wie gut fiithlten Sie sich in die Auswahl der Behandlung mit einbezogen?
O sehr gut

O gut

O weniger gut

O gar nicht.

Hatten Sie sich gewiinscht, in die Auswahl des Arzneimittels
mehr einbezogen zu werden? jald nein O

7. Allgemeine Bewertung der Therapie

Haben sich lhre Erwartungen

an die Behandlung erfillt? O komplett erfillt
O iberwiegend
O etwas
O gar nicht.

Genigt lhnen in der Behandlung der
Schuppenflechte der bis heute erreichte

Zustand der Haut? O vollkommen
O iiberwiegend
O eher nicht
O gar nicht.
Haben Sie durch die Behandlung
Mebenwirkungen erfahren? O sehr stark
O deutlich
O etwas
O gar nicht.
Wirden Sie die Therapie
wieder machen? O ja, auf jeden Fall
O sher ja
O eher nicht

O auf keinen Fall.
Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen nun in dem verschlossenen Umschlag

an lhren Arzt zuriick.
Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
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