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Bericht tiber die 28. wissenschaftli-
che Jahrestagung der Gesellschaft
fir Arzneimittelanwendungsfor-
schung und Arzneimittelepidemio-
logie, GAA

Wie schon im letzten Jahr fand die
28. Jahrestagung der Gesellschaft fiir
Arzneimittelanwendungsforschung
und Arzneimittelepidemiologie
(GAA) am I 1. und 12. November
2020 coronabedingt ausschlieB3lich di-
gital statt. Die inhaltlichen Schwer-
punkte lagen bei den Themen SARS-
CoV-2 Impfstoffe, Arzneimittelthe-
rapiesicherheit und Digitalisierung
im Gesundheitswesen.

Europdische Arzneimittelversorgungsfor-
schung

Zunachst referierte Prof. Dr. Katja Taxis (Gro-
ningen) in ihrem Einfiihrungsreferat iiber das Euro-
paische Forschungsnetzwerk zu Drug Utilization,
die Euro-DURG, dessen Vorsitzende sie ist.

Das Netzwerk wurde
1996 in Ungarn gegriindet,
die ersten Aktivitaten zur
Arzneimittelversorgungs-
. forschung reichen aber bis
in die 1960er Jahre zuriick. Im Jahr 2006 griindet
sich in der International Society for Pharmacoepi-
demiology (ISPE) eine Gruppe zur Arzneimittelver-
sorgungsforschung, in die heute die Euro-DURG
integriert ist. Ziel ist es, die internationale Zusam-
menarbeit und Kommunikation unter den Arznei-
mittelversorgungsforschern zu fordern, Standards
zu entwickeln und Schulungsprogramme auf den
Weg zu bringen, um den wissenschaftlichen Nach-
wuchs zu fordern. Das Grundlagenwerk fiir die Ar-
beit wird derzeit aktualisiert'. Diese Publikation,

Katja Taxis

Monique Elseviers, Bjorn Wettermark, Anna Birna Almarsdéttir, Mor-
ten Andersen, Ria Benko, Marion Bennie, Irene Eriksson, Brian Godman,

aber auch die ca. alle drei Jahre stattfindenden
Konferenzen bieten die Moglichkeit der Verbrei-
tung des Anliegens der Organisation Euro-DURG.
Die nachste Konferenz ist 2023 in Italien geplant.

Eine wesentliche Voraussetzung fiir gute For-
schungsmoglichkeiten in der Arzneimittelversor-
gungsforschung ist die Verfligbarkeit von Daten.
Um Verbesserungen voranzubringen, verabschiede-
ten die Versorgungsforscher:innen 2017 in Glas-
gow eine Deklaration, in der sie alle Staaten auffor-
derten, die anfallenden Daten Uber den Arzneimit-
telverbrauch allen Versorgungsforscher:innen unter
Einhaltung von Datenschutzbestimmungen (Gene-
ral Data Protection Regulation (GDPR)) zuganglich
zu machen.

Ein zentrales Projekt der Euro-DURG ist derzeit
eine Untersuchung, wie ein rationaler Umgang mit
Antibiotika implementiert werden kann (,,Happy
Patient Project®). Dabei spielen Apotheken in ver-
schiedenen europaischen Landern eine zentrale
Rolle. Zunachst wird der derzeitige Umgang mit
Antibiotika bei der Abgabe in Apotheken analy-
siert. Es folgt eine Schulung der Apothekenmitar-
beiter:innen und eine abschlieBende Untersuchung
zur Feststellung, ob sich die Information und Bera-
tung zu Antibiotika verbessert hat. Weitere Infor-
mationen zu Euro-DURG finden sich unter
www.pharmacoepi.org/eurodurg/.

SARS-CoV-2-Impfstoffe

Dr. Brigitte Keller-Stanislawski, Abteilungslei-
terin Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten beim Paul Ehrlich-Institut in Langen, gab ei-
nen Uberblick {iber die derzeit zugelassenen und in
der Entwicklung befindlichen Impfstoffe gegen
SARS-CoV-2.

Fur die Referentin ist die Entwicklung der Impf-
stoffe gegen SARS-CoV-2 eine auBBerordentliche
Erfolgsgeschichte. Nicht nur die schnelle Entwick-
lung der neuen Impfstoffe, die bereits auf dem
Markt sind, sei bemerkenswert, auch die Fiille der
noch in der Entwicklung und in der klinischen Pri-
fung befindlichen Impfstoffe sei auBergewohnlich.
Die Zulassung der Impfstoffe gelang ebenfalls in ei-
nem zugigen und effektiven Zusammenwirken von
Forschung, Herstellung und Genehmigung durch
die Behorden, insbesondere durch das Zusammen-
schieben der Phasen | bis 3 der Klinischen Priifun-
gen. Man wartete nicht ab, bis die eine Phase vollig
abgeschlossen war, sondern begann uberlappend
bereits mit der darauffolgenden Phase, ohne auf
eine ausfiihrliche Priifung der jeweils eingereichten
Forschungsergebnisse verzichten zu missen.

Janet Krska, Elisabetta Poluzzi, Katja Taxis et al (Hrsg.): Drug Utilization
Research. Methods and Applications. Wiley 2016
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Anhand der Auflistung milder und mittelschwerer
sowie schwerer Verlaufe in Beziehung zu den un-
terschiedlichen Altersklassen konnte Keller-Stanis-
lawski darstellen, dass bis zum Alter von 69 Jahren
der Anteil der mittelschweren und schweren Ver-
laufe bei den Impfdurchbriichen bei 5 bis 9 Prozent
liegt. Erst ab dem siebzigsten Lebensjahr steigt die
gesundheitliche Gefahr von Impfdurchbriichen re-
levant an, was eine beschleunigte Booster-Impfung
dieser Bevolkerungsgruppe notwendig mache. Die
Notwendigkeit des Boostern konnte durch weitere
Studien aus New York sowie Israel bestatigt wer-
den.

Mit einem Blick auf die Risiken der Impfungen
konnte die PEI-Vertreterin eine gute Sicherheit der
Impfstoffe bestatigen. Dabei stellte sie einerseits
mit Bedauern fest, dass die aus Deutschland verfug-
baren Daten allein auf dem Spontanerfassungssys-
tem beruhen und Versorgungsdaten fiir die Phar-
makovigilanz nicht zur Verfiigung stiinden; die von
den Heilberufen gemeldeten Fille wiirden in der
Regel nicht ausreichen, um zlgig eine exakte Nut-
zen-Risiko-Abwagung machen zu konnen; andere
Lander seien in dieser Hinsicht sehr viel weiter. Bei
den Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 zeichneten sich
die Heilberufe allerdings durch gute Pharmakovi-
gilanz-Aktivitaten aus, sodass man recht schnell
Nutzen und Risiken anhand der aus Deutschland
stammenden Daten abwagen konnte.

Als besonders nennenswerte Auffalligkeiten nannte
Keller-Stanislawski die Sinus-Venenthrombosen
und die Myo- bzw- Pericarditis-Nebenwirkungen
bei jungen Mannern. Diese unerwiinschten Reakti-
onen auf die Impfungen hatten die Bundesoberbe-
horde bewogen, MaBnahmen zu ergreifen und die
Impfkampagne mit Vaxzevria® (AstraZeneca) kurz-
zeitig sogar zu unterbrechen.

Einfluss der Pandemie auf das drztliche Ver-
ordnungsverhalten

Dr. Katrin Schiissel vom Wissenschaftlichen
Institut der AOK (WIdO) analysierte die Verord-
nungsdaten der ambulant tatigen Vertragsarzt:in-
nen wahrend der Pandemie und berichtete iiber
die Anderungen bei den Verordnungen im Zeitver-
lauf in Beziehung zu den Daten aus dem Jahr 2019.
Auffallig war der Riickgang der Antibiotikaverord-
nungen wahrend der Pandemie. Durch die Kon-
taktbeschrankungen und das Tragen der Masken
sowie die Fokussierung auf weitere hygienische
MaBnahmen war dies zu erwarten und kann auch
anhand der Verordnungsdaten gut dargestellt wer-
den.

Auf der anderen Seite konnte ein deutlicher An-
stieg bei den Verordnungen von Pneumokokken-
impfstoffen beobachtet werden. Viele Versicherte
hatten 2020 offensichtlich dem Aufruf der Arzte
und der Epidemiologen Folge geleistet und sich
impfen lassen, um einer erwartbaren Uberlastung
des Gesundheitswesens durch Pneumonien entge-
genzuwirken.

Bei den Arzneiverordnungen zur Behandlung von
chronischen Erkrankungen lieBen sich keine groBen
Veranderungen der abgegeben Arzneimittelmengen
in Zeiten der Pandemie beobachten.

Bei den Kindern war ebenfalls eine Reduktion der
Arzneiverordnungen erwartet worden, da durch
SchulschlieBungen und HygienemaBnahmen weni-
ger Infektionsrisiken bestanden. Tatsachlich war
der Antibiotikaverbrauch bei Kindern deutlich
niedriger als im Jahr 2019. Aber auch andere Mittel
gegen Erkaltungskrankheiten wurden in der Pande-
miezeit weniger verordnet. Das gleiche lieB sich bei
Magen-Darm-Arzneimitteln beobachten.

Interessant war die liberdurchschnittliche Verord-
nungsmenge an Vitamin D wahrend der Pandemie-
zeit fiir Kinder. In der Diskussion wurde dariiber
spekuliert, was die Griinde dafiir sein konnten, da
es keine offiziellen Verlautbarungen fiir die Ein-
nahme des Vitamins gegeben hatte.

Auf die Frage, ob sich durch Verzicht auf Vorsor-
geuntersuchungen wahrend der Pandemie Veran-
derungen im Verordnungsgeschehen im ambulan-
ten Bereich zeigen lassen, konnte Schiissel berich-
ten, dass vor allem Arzneimittel zur Behandlung
von Prostata-Krebs auffallig unter dem Niveau des
Jahres zuvor lagen. Moglicherweise waren weniger
Manner zur Vorsorge gegangen, und es wird inte-
ressant sein, welche Effekte dies in der Zukunft
zeigen wird.

Insgesamt konstatiert die Vertreterin des WIdO
den Arztiinnen ein weitgehend rationales Verord-
nungsverhalten wahrend der Pandemie, das sich
auch nicht durch Presse-Hypes fiir bestimmte Arz-
neimittel zur Behandlung von COVID-19 wesent-
lich beeinflussen lief.

COVID-19 und Sex/Gender - ,,Den Mannern
geht es deutlich schlechter*

Prof. Dr. Petra Thiirmann, Klinische Pharma-
kologin an der Universitat Witten/Herdecke,
konnte in ihrem Beitrag herausarbeiten, dass zwi-
schen Mannern und Frauen deutliche Unterschiede
erkennbar werden, wenn die Auswirkungen der
Erkrankungen mit COVID-19 zwischen den

Seite 2



GAA, 28. Jahrestagung 202 1: Arzneimittelversorgungsforschung in COVID-19-Zeiten

Geschlechtern verglichen werden. Zunachst fallt
auf, dass der mannliche Anteil an mit COVID-19
gestorbenen Patienten weltweit deutlich hoher ist
als der weibliche Anteil. Auch die Symptome (hier:
Fieber, Husten und Dyspnoe) sind bei hospitalisier-
ten mannlichen Patienten ausgepragter als bei
Frauen. Dieser Un-
terschied relati-
viert sich aber, be-
trachtet man allein
die auf den Inten-
sivstation kiinstlich beatmeten Patientient:innen;
hier dominieren zwar immer noch die Manner, dies
ist aber nicht mehr so deutlich erkennbar. Aller-
dings drehen sich diese Verhaltnisse um, wenn man
allein die uiber 80-jahrigen Patient:iinnen betrachtet.
Manner scheinen insofern iiber alle Altersstufen
mit deutlicheren Symptomen ins Krankenhaus zu
kommen, der Unterschied bei der zwischen den
Geschlechtern differenzierten Sterberate der beat-
meten Patient:innen auf den Intensivstationen ist al-
lerdings nicht mehr sehr stark ausgepragt. Auf-
grund dieser Ergebnisse bezweifelt Thiirmann, ob
diese Unter-
schiede mit
den Ge-
schlechtshor-
I monen zu er-
|| klaren sind. Sie
- =il warf in die
s Diskussion, ob
nicht auch die Tatsache, dass Manner oftmals spa-
ter in Krankenhaus gingen als Frauen, eine mogli-
che Ursache fiir die Unterschiede sein konnte. An-
dererseits konnten auch die bereits gut untersuch-
ten Geschlechtsunterschiede im Immunsystem eine
Rolle spielen. In diesem Zusammenhang sei interes-
sant, dass Manner bei COVID-19 haufiger throm-
boembolische Ereignisse erleiden als Frauen. Mog-
licherweise konnte dies mit dem unterschiedlichen
Immunsystem erklart werden.

COVID-19 und
Sex/Gender

Pt A, Thilemann
Lehrstuhl for Kliniseha Phammakelogie

Universiuat Wituen Her decke
Helios Uiniversitatsklinikum Wuppertsl

Geschlechterunterschiede in der COVID-19-
assoziierten Mortalitét (case fatality rate)

Auch hinsichtlich der Vertraglichkeit konnte Thiir-
mann Uber gut erkennbare geschlechtsspezifische
Unterschiede berichten. Frauen weisen allgemein
mehr Impfreaktionen auf als Manner. Bei Mannern
sind die Herzmuskelentziindungen haufiger, bei
Frauen thromboembolische unerwiinschte Impf-
stoffwirkungen.

Nachteilig ist es allerdings bei sehr vielen Studien
zu den neuen Impfstoffen und deren Vertraglich-
keit, dass zu selten die Auswertung nach ge-
schlechtsspezifischen Kriterien erfolgt und insofern
eine Chance vertan werde, rechtzeitig geschlechts-
spezifisch reagieren zu konnen, so Thiirmann. Die
derzeitigen Datenschutzbestimmungen wirden lei-
der ein Hemmnis sein, vorhandene Daten aus den
Krankenhausern gezielt auszuwerten.

Kurzvortrige in der Session

Innerhalb der Session zu COVID-19 standen drei
weitere Kurzvortrage zur Diskussion.

Johannes Urban: Von der Impfstoffzulassung bis
zur Erstattung: eine Analyse der Diskrepanzen zwi-
schen der Kennzeichnung gemaB der Zulassung
und der Indikation fiir die Erstattung.

Simon Dedroogh: Impfstoffe gegen SARS-CoV-2:
Eine prospektive Studie zur Vertraglichkeit von
Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 bei Krankenhaus-
personal.

Reinhard Schuster: Corona-bedingte Unter-
schiede bei Arzneimittelverordnungen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung in der Gesetzlichen
Krankenversicherung in Schleswig-Holstein zwi-
schen 2019 und 2020.

Arzneimitteltherapiesicherheit und Multi-
medikation

In seiner Key Note stellte Prof. Dr. David
Schwappach, Direktor der Stiftung fiir Patienten-
sicherheit Schweiz, das Thema ,,Never Events —
warum sind sie fiir die Patientensicherheit wichtig*
aus der Schweiz vor. ,,Never Events* sind schwere
negative Ereignisse im Gesundheitswesen, die zu
einer Schadigung eines Patienten fuhren, die weit-
gehend vermeidbar gewesen waren und die so
nicht hatten passieren diirfen. In der gesamten
Schweiz geht man von etwa 500 Ereignissen dieser
Art pro Jahr aus.

Im Unterschied zur Schweizer Organisation spricht
das deutsche Aktionsbiindnis Patientensicherheit
bei Never Events auch von Beinaheunfallen, die zu
keiner Schadigung des Patienten fuhrten.

Bei Medikationen fallen vor allem Verordnungsfeh-
ler, Richt- oder Rechenfehler, Verabreichungsfeh-
ler, fehlerhafte Anwendung von Verabrei-
chungsutensilien,
Fehler und Verwech-
selungen bei Dosie-
rungseinheiten sowie
Fehler bei der Pati-
entenidentifikation
ins Gewicht. Dabei seien vor allem Katecholamine,
Antikoagulantien, Insulin, Elektrolykonzentrate, Zy-
tostatika, Benzodiazepine, Opioide und Hypnotika
identifiziert worden.

David Schwappach

Schwappach bemangelte, dass man sich im deutsch-
sprachigen Raum zwar relativ intensiv um Bei-
naheunfalle im Rahmen des CIRS-Systems kiim-
mere, dass allerdings die Falle, die tatsachlich zu
Schadigungen fiihrten, fachlich nicht aufgearbeitet
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wiirden. Zwar befasse sich oftmals die Staatsan-
waltschaft um diese Falle, mit der Abgabe an die
Staatsanwaltschft wiirden diese Vorfille aber viel-
fach verschwinden und nicht mehr in der Fachof-
fentlichkeit diskutiert.

Ein Grund dafiir seien die fehlenden Daten.
Schwappach machte in seinem Vortrag deutlich,
dass durch die fehlende Transparenz bei den Ne-
ver Events wichtige Lerngelegenheiten verpasst
wirden. AuBerdem wiirde man die Erwartungen
der Bevolkerung nicht erfiillen. In einer reprasenta-
tiven Befragung in Deutschland kam bspw. heraus,
dass die Befragten zu etwa 80% die Meldung eines
Never Events an eine offizielle Stelle erwarten.
Doch in der Realitit sei dies nicht der Fall. Es gabe
keine offizielle Stelle, die die Vorfalle untersuchen
wirde, um daraus Regeln zur Vermeidung der Fille
zu erarbeiten. Nur die Haftpflichtversicherungen
missten eingeschaltet werden, aber dann sei ,,die
Sache vom Tisch®, so der Referent.

Die Krankenhauser wiirden fast immer behaupten,
Never Events zu registrieren und die entsprechen-
den Schlisse daraus zu ziehen. In einer Untersu-
chung von Patientensicherheit Schweiz konnte al-
lerdings festgestellt werden, dass dies nicht der Fall
ist. ,,Jedes Gesundheitssystem sollte iiber eine
Schatzung der Haufigkeit von schwerwiegenden,
weitgehend vermeidbaren Ereignissen verfiigen und
eine solide Strategie haben, die systemweite Unter-
suchungen und Lernprozesse sicherstellt, so
Schwappach. Da dies derzeit aber nicht funktio-
niere, sollte dariiber nachgedacht werden, eine
zentrale und von den Spitdlern unabhangige Stelle
mit dieser Aufgabe zu betreuen, wie dies bspw. im
Vereinigten Konigreich (UK) der Fall sei. Anhand
solcher Fille wiirden in UK detaillierte Berichte
dariiber verfasst und intensive Diskussionen dar-
uber gefuhrt, wie solche Fille vermieden werden
konnten.

In Zukunft miisse zudem darauf geachtet werden,
dass nicht nur die Never Events dokumentiert
wirden, sondern gleichzeitig immer auch die zu
Grunde liegenden Ursachen. Erst dann lieBen sich
die richtigen Schlussen fiir die Zukunft ziehen, so
der Vortragende.

Wie geht es weiter? In der Schweiz sei es in letzter
Zeit gelungen, einen Empfehlungskatalog zur An-
wendung der Schweizer Never Events-Liste in den
Akutspitilern der Schweiz mit allen relevanten Or-
ganisationen zu erarbeiten. Diese Empfehlungen
sollen nun in allen Spitalern umgesetzt werden. Zu-
dem soll ein iibergeordnetes Register aufgebaut
werden, an das alle Never Events gemeldet wer-
den. Mit Letzterem greift man in der Schweiz die
Strategie der WHO auf, die sich zum Ziel gesetzt

hat, dass bis 2030 in 90% aller Lander entspre-
chende Reporting Systeme existieren.

Dr. Martin Huber, Apotheker aus dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
BfArM, zeigte in seinem Vortrag, welche uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen in welcher Hau-
figkeit von Seiten der Verbraucher an das BfArM
gemeldet werden. Seit 2012 ist es in der Europai-
schen Union verpflichtend, dass alle Mitgliedsstaa-
ten Verbraucherberichte bei den Behorden an-
nehmen und auswerten. Gleichzeitig wurde auch
die Pharmazeutische Industrie in §63c Arzneimittel-
gesetz verpflichtet, solche Verbraucherberichte
entgegenzunehmen und auszuwerten.

Die Heilberufe sind liber ihre Berufsordnungen zur
Nebenwirkungsmeldung verpflichtet. Zudem be-
steht eine Meldepflicht fiir Arzt:innen nach §6 des
Infektionsschutzgesetzes (nur fiir Impfstoffe) und
fur Apotheker:innen nach §21 Apothekenbetriebs-
ordnung. Die Zahl der Meldungen ist in den letzten
Jahren zwar leicht gestiegen, allerdings gab es in
den Jahren 2020 und 2021 deutliche Riickgange.
Moglicherweise ist dies im Zusammenhang mit der
Pandemie zu sehen.

Deutschland - Direktmeldungen an das BFATM

Derzeit erreichen
etwa 80% der Ne-
benwirkungsmel-
dungen die Bun-
desoberbehorden
PP iiber die Pharma-
- " | zeutische Indust-

e e, gefolgt von den
Meldungen der Heilberufler; an dritter Stelle finden
sich die Verbraucherberichte. Inzwischen werden
dem BfArM von den Verbrauchern deutlich mehr
Meldungen auf elektronischem Weg (3.848 Fille in
2021) ubermittelt, wahrend Meldungen auf dem
Postweg bei 1.848 Meldungen stagnieren. Das Paul
Ehrlich-Institut entwickelte eine App fiir Smartpho-
nes zur schnellen Erfassung von Nebenwirkungen
fur die SARS-CoV-2-Impfstoffe, die auch umfang-
reich genutzt wurde.

=HCP —~Cansum

b=

In der EU beteiligen sich vor allem niederlandische
Verbraucher an der Meldemoglichkeit. Sie sind in
Europa Spitzenreiter, gefolgt von Schweden, Os-
terreich und Belgien. Deutschland liegt bei der
Zahl der Verbrauchermeldungen pro einer Millio-
nen Einwohner eher im Mittelfeld.

Vergleicht man, welche arzneimittel(gruppen)bezo-
genen Nebenwirkungsmeldungen von Heilberuflern
und welche von Verbrauchern bevorzugt erfolgen,
lasst sich erkennen, dass vor allem bei Fluoroqui-
nolonen und bei Faktor Xa Inhibitoren (z. B. Riva-
roxaban) Heilberufler und Verbraucher ahnlich
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haufig Nebenwirkungen melden, wiahrend bei ande-
ren Arzneimittel(gruppen) deutliche Unterschiede
zu finden sind. Interessant ist auch die Beobach-
tung, dass von Heilberuflern eher schwerwiegende
Nebenwirkungen gemeldet werden, wahrend Ver-
braucher iiberwiegend nicht schwerwiegende Ne-
benwirkung melden. Aus diesem Grunde sei, so
der Vertreter des BfArM, den Verbraucherberich-
ten hohe Bedeutung zuzumessen, denn ohne diese
wirden solche Meldungen die Bundesoberbehor-
den nicht erreichen und konnten deswegen nicht
ausgewertet werden. AuBerdem seien solche Ver-
braucherberichte haufig sehr viel detaillierter, so-
dass der Erkenntnisgewinn oftmals als hoch einzu-
schatzen sei.

Kurzvortrige in der Session

Innerhalb der Session Arzneimitteltherapiesicher-
heit und Multimedikation konnten drei weitere
Themen in Kurzvortragen vorgestellt und disku-
tiert werden:

Veronika Lappe: Verordnung potenziell terato-
gener Arzneimittel bei Frauen im gebarfahigen Al-
ter und im ersten Schwangerschaftstrimenon in ei-
ner groBen Kohorte gesetzlich versicherter
Frauen.

Veronika Bencheva: Reduzierung von Arznei-
mittelverordnungen durch Hausarzte bei gebrechli-
chen ilteren Patienten mit Hilfe eines standardi-
sierten Verschreibungshandbuchs bei Familienkon-
ferenzen - die COFRAIL-Studie.

Nina-Kristin Mann: Aktualisierung und Erweite-
rung der PRISCUS-Liste - Ergebnisse der Delphi-
Umfrage.

Digitalisierung im Gesundheitswesen

Thomas Renner, Leiter der Unterabteilung Digi-
talisierung und Innovation im Bundesgesundheits-
ministerium (BMG), begann seinen Vortrag mit ei-
nem Blick nach Israel und nannte die dort verflig-
bare elektronische Gesundheitskarte einen Leucht-
turm der Digitalisierung, der es den Krankenkassen
ermoglichte, die Versicherten differenziert nach ih-
ren alters- und gesundheitsbezogenen Merkmalen
gezielt zu den SARS-CoV-2-Impfungen einzuladen.
Zudem konnte das Land mithilfe von Real World
Data sehr zeitnah beobachten, wie wirksam die
durchgefiihrten MaBnahmen waren, bspw. der Er-
folg der Booster-Impfungen.

In der Bundesrepublik soll an verschiedenen Stellen
die Digitalisierung weiter vorangetrieben werden,
wobei zum einen die Datenverfiigbarkeit und —nut-
zung und zum anderen die Datensicherheit im Mit-
telpunkt steht. Dazu wurde zunachst ein For-

schungsdatenzentrum gegriindet, das der Versor-
gungsforschung sehr viel schneller als bisher Daten
zur Verfiigung stellen und die Datenauswertungs-
moglichkeiten verbessern soll. Gleichzeitig wurde
die Datenfreigabe nach §363 SGB V geandert, um
den Versicherten die freiwillige Datenfreigabe zu
Forschungszwecken zu ermoglichen. Zudem wurde
in §287a SGB V eine federfiihrende Datenschutzbe-
horde auf den Weg gebracht, um die bislang mit 16
Datenschutzbehorden abzustimmenden Verfahren
der Bundeslander auf eine Behorde konzentrieren
zu konnen.

Die Fragen, wer darf was zu welchem Zweck an
Daten nutzen und auswerten, werden nach Renner
auch zukiinftig die zentralen Fragen sein, die die
Politik zu beantworten habe. Es sei zu klaren, wie
die unterschiedlichen Datenschatze bei Registern,
den Krankenkassen, der Industrie usw. unter den
Bedingungen der Datenschutzgrundverordnung ge-
nutzt werden konnten, welche Datentreuhander
notwendig seien und wie man dadurch den welt-
weiten Anschluss halten bzw. die Wettbewerbsfa-
higkeit stiarken konne. Notwendig sei ein Gesund-
heitsdatenokosystem, in dem die Daten miteinan-
der verknlpft werden konnten.

Um dies voranzutreiben wurde mit der Interopera-
bilitdts-Governance-Verordnung eine Koordinie-
rungsstelle auf den Weg gebracht, die die unter-
schiedlichen Player im System zusammenbringen
soll, um Bedarfe zu identifizieren und zu priorisie-
ren sowie daraufhin die notwendigen Schritte fiir
ein Gesundheitsdatenokosystem vorzubereiten.

Als weiteren Schwerpunkt im Bundesgesundheits-
ministerium zur Forderung der Digitalisierung wird
das Krankenhauszukunftsgesetz vorangebracht. Da-
mit soll insbesondere auch die Arzneimittelthera-
piesicherheit im Krankenhaus verbessert werden
indem Krankenhauser gefordert werden, ihre Me-
dikationsprozesse zu digitalisieren mit dem Ziel,
den gesamten Arzneiversorgungsprozess innerhalb
des Krankenhauses transparent zu machen und zu
verbessern. Dazu stehen liber 4 Mrd. Euro zur
Verfligung, wobei zum aktuellen Zeitpunkt bereits
2.325 Antrage mit einem Volumen von 1,31 Mrd.
Euro vorliegen.

Zum e-Rezept fiihrte Renner aus, dass am Start
des ,,Echtbetriebs* zum Januar 2022 festgehalten
werden soll, sodass nach und nach alle Arztpraxen,
Apotheken und Patient:innen das e-Rezept nutzen
konnen. Damit sei ein weiterer Schritt zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesen erfolgt, der dazu
beitragen konne, die Versorgungsprozesse zu be-
schleunigen und zu verbessern.

Zur Weiterentwicklung der Digitalstrategie hat das
BMG unter anderem im Auge, die Gesundheits-
und Datenkompetenz der Menschen zu starken,
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Einrichtungs- und Sektorengrenzen (digital) zu
uberwinden und neue Technologien zu nutzen, um
damit auch mehr individualisierte Zukunftsmedizin
zu ermoglichen.

Zum Abschluss hob der Vertreter des BMG her-
vor, dass es neben der Entwicklung der neuen
Technologien notwendig sei, Denkweisen, Einstel-
lungen und die Mentalitat der Verantwortungstra-
ger wie der Gesellschaft insgesamt darauf zu fokus-
sieren, dass Digitalisierung eine Chance fiir die pa-
tientenorientierte Versorgung sei, dass dieser Pro-
zess nur schrittweise erfolgen konne und dass Digi-
talisierung nur gemeinsam gelingen werde. Dabei
sollten die Schritte: Zuhoren, Umsetzen, Lernen
und Verbessern eingehalten und nacheinander ge-
gangen werden.

Prof. Dr. Daniel Grandt, Chefarzt der Klinik fiir
Innere Medizin | am Klinikum Saarbriicken und
Griindungsmitglied des Aktionsbiindnisses Patien-
tensicherheit, referierte zum Thema: Projekt
AdAM: Anwendung fiir digital unterstiitztes Arz-
neimitteltherapie-Management zur Verbesserung
der Sicherheit, Qualitat und Kosteneffizienz der
Arzneimitteltherapie multimorbider Patienten mit
Polypharmazie. Dieses vom Innovationsfond des
G-BA geforderte Projekt hat sich zum Ziel gesetzt,
die Arzneimittelverordnungen unterschiedlicher
Arzte zur Versorgung eines Patienten transparent
zu machen, um Risiken fir die Patienten zu vermei-
den. Dabei sollen nicht nur Interaktionen der
Wirkstoffe sondern auch Leitlinien berticksichtigt
werden, die zur Behandlung einzelner Erkrankun-
gen Vorgaben machen, die aber die Multimorbiditat
nicht beriicksichtigen und insofern dazu fiihren
konnen, dass Patienten moglicherweise nicht ada-
quat therapiert werden.

Das Projekt Adam mochte relevante Versorgungs-
defizite bei der Behandlung multimorbider Pati-
ent:iinnen aufspliren und vermeiden helfen. Grund-
problem ist, dass der Blick auf die tatsachlich von
Patient:innen angewendeten Arzneimittel derzeit
kaum moglich ist. Nur ein kleiner Teil der Pati-
ent:iinnen verfiigt iiber einen aktuellen Medikations-
plan nach dem bundeseinheitlich verabredeten For-
mat, der alle vom Patienten genutzte Arzneimittel
auflistet. Dieses Defizit versucht das Projekt zu be-
heben. Behandlungsrelevante medizinische Informa-
tionen zum Patienten aus Routinedaten der Kran-
kenkassen sollen dem Arzt in Echtzeit — also so
zeitnah wie moglich — zur Verfiigung gestellt wer-
den und damit eine Ubersicht iiber alle dem Pati-
enten verordnete Arzneimittel. Zudem sollen die
Arzte elektronisch bei der Arzneitherapiepriifung
und dem Management von Polypharmazie unabhan-
gig von einer Praxis-IT unterstiitzt werden.

Das dem Arzt im Rahmen des Projekts nutzbare
digitale Werkzeug wird nach Ausfiihrung des Refe-
renten von einem Rechenzentrum im Auftrag der
beteiligten Krankenkasse unter Berticksichtigung al-
ler Datenschutzbestimmungen zur Verfiigung ge-
stellt und bietet eine zeitsparende Unterstiitzung
des Arztes bei der Erstellung eines Medikations-
plans sowie einen Uberblick {iber die Arzneithera-
pien aller eingeschlossenen Patient:innen seiner
Praxis. Mit Letzterem lasst sich z. B. priifen, welche
Patient:innen Arzneimittel verordnet bekamen, fir
die ein Rote Hand-Brief vorliegt, der auf bestimmte
neu erkannte Risiken verweist. Yon Nachteil ist,
dass keine Schnittstellen zur arztlich genutzten
Software in der Praxis bestehen.

Das Projekt habe sich bewahrt, so Grandt, nach-
dem man inzwischen auf Erfahrungen in tiber 1000
Praxen zuriickgreifen konne. Denn den beteiligten
Arztiinnen stiinden alle medizinisch wichtigen In-
formationen zur Verfiigung, auch bspw. aus Kran-
kenhausern, soweit sie in den Krankenkassen vor-
handen sind. Damit werde der umfassende Daten-
schatz einer Krankenkasse zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt. Sicherlich
sei auch dieses Projekt nur ein weiterer Schritt zu
einer noch besseren Losung, denn es habe sich ge-
zeigt, dass an den Schnittstellen, bspw. zu den ein-
zelnen Anwendungsprogrammen in den Arztpra-
xen, noch Hiirden zu iiberwinden seien.

Im Rahmen der Session Digitalisierung berichtete
Anja Niemann in ihrem Kurzvortrag lber Be-
wertungskriterien fir Gesundheitsapps zur Unter-
stutzung der Medikamenteneinnahme in frithen
Entwicklungsphasen der Technologie — ein Scoping
Review.

Freie Themen

Zur Forderung des wissenschaftlichen Nachwuch-
ses bietet jede GAA-Jahrestagung die Darstellung
von Projekten und Ergebnissen durch junge Nach-
wuchswissenschaftler:innen sowie eine Pramierung
der fiir die Teilnehmenden Uberzeugendsten Kurz-
vortrage. Auf der diesjahrigen Jahrestagung prasen-
tierten neben den bereits in den vorherigen Sessi-
ons genannten Referent:innen von Kurzvortragen
folgende Vortragende in diesem Format ihre Pro-
jekte

Kurzvortrige der Session

Anna Bohmer: RAND-Verfahren zur Priorisie-
rung unerwiinschter Arzneimittelereignisse bei
Krankenhausaufnahme und wihrend des Kranken-
hausaufenthalts.
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Lucas Wirbka: Die Rolle der Adhidrenz mit leitli-
niengerechter medikamentoser Therapie bei der
Vorhersage spezifischer Rehospitalisierungen we-
gen Herzinsuffizienz und Myokard-infarkt.

Andreas Meid: Differenzierte Effekte von Beta-
blockern bei der Vorhersage spezifischer Rehospi-
talisierungen fir Herzinsuffizienz und Herfinfarkt.

AuBerdem referierte Prof. Dr. Tobias Drei-
schulte liber Ergebnisse des Projektes: Risiko von
Stiirzen bei der Einnahme von Hypnotika, Antide-
pressiva und Analgetika

Die Abstracts zu den Kurzvortragen sind
publiziert unter German Medical Science /
Kongresse / Kongresse 2021:

Preisverleihung fiir Kurzvortrage
des wissenschaftlichen Nachwuchses

Die Pramierung der Kurzvortrage von Nachwuchswissenschaftler:innen erbrachte folgen-

des Ergebnis:

|. Preis: Simon Dedroogh (Hildesheim): Eine prospektive Studie zur Vertraglichkeit
von Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 bei Krankenhauspersonal.

2. Preis: Nina-Kristin Mann (Witten/Herdecke): Aktualisierung und Erweiterung der
PRISCUS-Liste — Ergebnisse der Delphi-Umfrage

3. Preis:

a. Salka Enners (Berlin): Arzneimittel bei COVID-19: Angaben von diskutierten
Arzneimitteln mit potenzieller Wirksamkeit gegen oder schadlichen Wirkungen
bei COVID-19 vor, wahrend und nach der ersten Pandemiewelle

b. Lucas Wirbka (Heidelberg): Die Rolle der Adharenz mit leitliniengerechter
medikamentoser Therapie bei der Vorhersage spezifischer Rehospitalisierungen
wegen Herzinsuffizienz und Myokardinfarkt.
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