Kommerzieller Beitrag

Fokus auf Medikamentensicherheit

Patientensicherheit

In der Schweiz regelt das Heilmittelgesetz (HMG) und die Arzneimittelverordnung

(VAM) die Pflicht zur Einreichung eines Risikomanagementplans (RMP) flr Arzneimittel. Eine aktuelle
Marktforschungsstudie zeigt, dass Strategien zur Risikominimierung von der befragten Arzteschaft oftmals
unbeachtet geblieben sind - die Pharmaindustrie strebt daher zukUnftig einen abgestimmten Ansatz zur
Steigerung der Prozesseffektivitdt von RMPs an, um die Patientensicherheit weiter zu starken.

Autorinnen: Arcuri Raffaella, Roche Pharma (Schweiz) AG; Hoppe Ute, Novartis Pharma Schweiz AG; Manetsch Melanie, Novartis
Pharma Schweiz AG; Simoncini Jacqueline, Roche Pharma (Schweiz) AG; Sydekum Esther, Novartis Pharma Schweiz AG.

Der Risikomanagementplan (RMP) ist ein wich-
tiger Pfeiler in der Medikamentensicherheit,
der das Ziel hat, potentielle Risiken im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln oder Medizinpro-
dukten zu identifizieren, zu bewerten, zu mini-
mieren und zu Uberwachen. Das entsprechende
Dossier ist ein produktspezifisches und rechts-
verbindliches Dokument, das von Pharmaun-
ternehmen bei der Zulassung von Arzneimitteln
erstellt und wahrend des Produktlebenszyklus
kontinuierlich angepasst wird. Neben dem
stets aktuellen Sicherheitsprofil enthalt der
RMP zusatzliche Strategien zur Risikominimie-
rung. Das kdnnen z.B. sog. «<Educational Mate-
rials» oder RMP-Schulungsmaterialien sein.
Das Ziel dieser Schulungsmaterialien ist es,
das Bewusstsein fur potenzielle Risiken zu
schérfen und entsprechende Strategien zu ver-
mitteln, um diese zu minimieren oder im Falle
ihres Auftretens angemessen damit umzuge-
hen. Entsprechend dem Risiko richten sich die
RMP-Schulungsmaterialien an das medizini-
sche Fachpersonal oder auch an Patientinnen
und Patienten.

Um die produktunabhéngige und prozess-
technische Effektivitdt der RMP-Schulungs-
materialien zu verbessern, haben die pharma-
zeutischen Unternehmen Roche Pharma
(Schweiz) AG und Novartis Pharma Schweiz
AG Ende 2022 eine gemeinsame quantitative
Marktforschungsstudie durchgefiihrt. Der Fo-
kus lag dabei auf der Erkennbarkeit, Vertei-
lung, Ablage sowie der Verwendung von RMP-
Schulungsmaterialien. Ziel dabei war es, den
aktuellen Stand bezliglich Kenntnis und Nut-
zung im Schweizer Markt zu ermitteln. Diese
Studie ist Teil der umfassenden Bemuhungen,
die Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimit-
teln zu gewahrleisten und die Patientensicher-
heit zu schiitzen.

Unterscheidung zu Werbung schwierig

Die quantitative Erhebung umfasste 83 Arztin-
nen und Arzte aus der Deutschschweiz (72%)
und der Romandie (28%). Die befragte Arzte-
schaft stammt aus den Fachgebieten Onkolo-
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Ein typischer Risikomanagementplan in der
Pharmaindustrie umfasst folgende Elemente:

Risikoanalyse: Dies umfasst die Identifizierung méglicher Risiken im Zusammenhang mit
einem Arzneimittel. Dies kdnnen unerwilinschte Arzneimittelwirkungen oder Interaktionen
mit anderen Medikamenten sein.

Risikobewertung: Die identifizierten Risiken werden bewertet, um ihre potenziellen Aus-
wirkungen zu verstehen; dabei wird auch die Wahrscheinlichkeit berticksichtigt, mit der
diese Risiken auftreten kénnten.

Risikominimierung: Hier werden Strategien und Massnahmen entwickelt, um die identifi-
zierten Risiken zu minimieren oder zu kontrollieren. Dies betrifft beispielsweise die Anpas-
sung der Dosierung, spezifische Kontraindikationen oder die Verwendung von besonderen
Warnhinweisen.

Risikokommunikation: Ziel ist es, sicherzustellen, dass alle Beteiligten gut informiert sind
und die Risiken angemessen verstehen. Dies betrifft die Kommunikation an Gesundheits-
dienstleister, Patientinnen und Patienten und die Offentlichkeit.

Risikoiiberwachung und -management im realen Gebrauch: Nach Markteinfiihrung des
Produkts wird die Sicherheit und Wirksamkeit weiterhin Gberwacht. Wenn neue sicherheits-
relevante Informationen auftauchen, werden Anpassungen am RMP vorgenommen.
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz): Dabei werden unerwinschte Ereignisse
und Nebenwirkungen gemeldet, analysiert und bewertet, um die Sicherheit des Produkts

sicherzustellen.

Der genaue Inhalt eines RMPs kann je nach Produkt und Marktzulassungsvorschriften variieren [1].

gie (n=30), Neurologie (n=31) und Ophthalmo-
logie (n=22) und wurde bezliglich Funktion,
Alter und Jahre Berufserfahrung ausgewogen
ausgewahlt.
Die Ergebnisse zeigten, dass nur die Halfte der
befragten Arztinnen und Arzte den Unterschied
zwischen RMP-Schulungsmaterial und Werbe-
materialien kennt. Nach einer kurzen Definition
innerhalb der Befragung und mittels eines Bei-
spiels konnten sich zwar zwei Drittel der Be-
fragten daran erinnern, ein RMP-Schulungs-
material innerhalb der letzten zwdlf Monate
erhalten zu haben - allerdings hatten viele Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer Schwierigkeiten
damit, das Schulungsmaterial als solches zu
erkennen.

Als mdglicher Grund dafir wurde am
haufigsten die Verwechslung mit Werbemate-

rial (52%) genannt. Zu den Md&glichkeiten,
wie sichergestellt werden kann, dass RMP-
Schulungsmaterialien die Arztinnen und Arzte
erreichen, gehorten laut den Befragten die
Verteilung per E-Mail statt per Post, die Uber-
gabe bei personlichen Besuchen sowie eine
Anpassung des Layouts. Drei Viertel aller Be-
fragten erachteten eine universelle Markie-
rung zur Unterscheidung als hilfreich. Als
Mdoglichkeiten einer Markierung wurden ent-
weder ein klar erkennbares Logo mit hohem
Wiedererkennungswert oder eine Uberschrift
genannt.

Wunsch nach Digitalisierung

Etwas mehr als die Hélfte der Studienpopula-
tion bevorzugt eine digitale Verteilung der
RMP-Schulungsmaterialien, wobei die meis-
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Bekanntheit des Unterschieds zwischen RMP-Schulungsmaterial und Werbung
pro Bereich
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Abbildung 1: Bekanntheit und Erkennbarkeit von RMP-Schulungsmaterialien

ten diese per E-Mail erhalten wollen. Die
einfache und effiziente Verteilung und Archi-
vierung sowie die ortsunabhéngige Zugang-
lichkeit sahen die Befragten klar als Vorteil der
digitalen Verteilung. Allerdings besteht die
Sorge, dass die Materialien in der Flut an E-
Mails Ubersehen werden kénnten und dass al-
tere oder weniger digital affine Patientinnen
und Patienten die Papierversion bevorzugen
wuirden. Ein Grossteil der Befragten gab an,
dass die personliche Bewertung der Relevanz
einen signifikanten Einfluss darauf hat, ob das
erhaltene Material fir spatere Zwecke archi-
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viert wird (klassisch wie digital). Nur ein gerin-
ger Teil der élteren Materialien wird geméss
den Studienteilnehmerinnen und -teilnehmern
durch etwaige neue Materialien ersetzt; bei di-
gitalen Materialien ist der Anteil héher und
wahrscheinlich auf den geringeren Ressour-
cen-Aufwand zuriickzufiihren. Die Mehrheit
der Befragten (72%) sprach sich fiir eine Ab-
lage der RMP-Schulungsmaterialien auf einer
offentlich zugénglichen, zentralisierten Platt-
form aus.

Bereits heute nutzt der Grossteil der Arzte-
schaft Onlineplattformen, um sich Uber die Ri-

siken und Sicherheit einer Therapie respektive
eines Medikaments zu informieren. Eine solche
zentralisierte Plattform wird als schnell, einfach
zugéanglich und stets aktuell angesehen.

Anwendung und wahrgenommener Nutzen
Jeder zweite Befragte der Studie war der Mei-
nung, dass RMP-Schulungsmaterialien einen
wichtigen Beitrag zur Risikominimierung und
zur Patientensicherheit leisten. Nach Einschét-
zung der Arzteschaft fiihrt eine mangelnde Be-
ricksichtigung sicherheitsrelevanter Aspekte
im Zusammenhang mit der Medikation bei
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durchschnittlich fast 20% aller medizinischen
Behandlungen zu vermeidbaren Nachteilen flr
Patientinnen und Patienten. Die Ergebnisse
zeigten, dass die Hélfte der Befragten einen
Nutzen der bisherigen Inhalte fir sich selbst
sehen, jedoch nur ein Viertel einen Nutzen fur
den Patienten oder die Patientin sieht.

Dies kdnnte ein Hinweis dafiir sein, wes-
halb nur rund 20% das Material aktiv nutzen,
z.B. fur interne Weiterbildungen oder beim Pa-
tientengesprach. Damit RMP-Schulungsmate-
rialien haufiger genutzt werden, sollten diese,
nach Aussage der teilnehmenden Arzteschaft,
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Abbildung 2: Verteilung und Ablage der RMP-
Schulungsmaterialien
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sowohl leicht zugénglich, klar und pragnant
formuliert sein, als auch einfache Gebrauchs-
anweisungen und Hinweise zum Umgang mit
klinisch relevanten unerwinschten Ereignissen
enthalten (beispielsweise Nebenwirkungsma-
nagement und -pravention). Auf die Frage, ob
bei der Recherche zwischen neuen und be-
kannten Therapien oder Medikationen unter-
schieden wird, gaben 52% aller Befragten an,
dass sie je nach Wissensstand Uber die jewei-
lige Therapieform einen Unterschied hinsicht-
lich der herangezogenen Informationsquellen
machen.
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Abbildung 3: Anwendung und wahrgenomme-
ner Nutzen von RMP-Schulungsmaterialien

Fazit

Die Ergebnisse der Studie belegen, dass
RMP-Schulungsmaterialien einen wichtigen
Beitrag zur Risikominimierung und Patienten-
sicherheit leisten. Allerdings sehen nur etwa
die Halfte der Teilnehmenden einen personli-
chen Nutzen in den bisherigen Inhalten der
Schulungsmaterialien und nur rund 20% set-
zen das Material aktiv im Gesprach mit ihren
Patientinnen und Patienten ein. Zudem fallt es
vielen Arztinnen und Arzten schwer, RMP-
Schulungsmaterialien von Werbematerialien
zu unterscheiden. Daher stellen eine eindeuti-
ge Erkennbarkeit sowie eine verbesserte Ver-
teilung und Ablage der RMP-Schulungsmate-
rialien wichtige Schritte zur Optimierung der
Patientensicherheit dar. Die Mehrheit der Be-
fragten beflrwortet eine universelle Markie-
rung der Materialien und wiinscht eine digitale
Verteilung Uber E-Mail in Kombination mit
einer frei zuganglichen, zentralisierten Platt-
form, sowohl flr Patientinnen und Patienten
wie auch fir Arztinnen und Arzte.

Ausblick: Zusammenarbeit aller Beteiligten
ist zentral

Die Implementierung dieser Massnahmen kann
dazu beitragen, die Medikationssicherheit im
Zusammenhang mit RMPs zu starken und das
Risiko von unerwinschten Ereignissen zu
verringern. Es ist wichtig, dass alle beteilig-
ten Akteure — darunter Regulierungsbehdérden,
Pharmaunternehmen, medizinisches Fachper-
sonal, Patientinnen und Patienten - zusam-
menarbeiten, um eine effektive Schulung und
Kommunikation zu gewahrleisten. Durch diese
Anpassungen kdnnen potenzielle Risiken bes-
ser erkannt und minimiert werden, um letztend-
lich die Sicherheit der Patienten zu steigern.
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