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1 Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Medikamente mit einem moglichen Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial werden haufig zu
lange oder zu hochdosiert eingenommen, meistens um Schmerzen oder Schlafstérungen zu behan-
deln oder wegen psychischer Problemzustande. Eine Alternative zu diesen Medikamenten ist den
Betroffenen oft nicht bewusst oder zuganglich. Besteht erst einmal eine Abhéngigkeit von bestimm-
ten Medikamenten, haufig begleitet von Nebenwirkungen, wollen die Betroffenen diese in den meis-
ten Fallen beenden und brauchten dafiir entsprechende Unterstiitzung. Flir Deutschland wird die
Anzahl von Personen mit einer Medikamentenabhangigkeit, je nach Analysemethode, auf 1,5 bis 2,9

Millionen Menschen geschatzt.

Das durchgefiihrte Projekt zielte darauf ab, den Rahmen und die Méglichkeiten eines in Deutschland
einzusetzenden Monitorings von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential
darzustellen, um moglichst frihzeitig auf Veranderungen beim Gebrauch bestimmter Medikamente
reagieren und neue Trends erkennen zu kdnnen. Dabei sollte ein Medikamenten-Monitoring auf den
vorhandenen Datenquellen aufbauen (Sekundaranalysen); die Planung von Studien zur Erhebung von
Primardaten stand nicht im Fokus. Die Ziele und Indikatoren eines solchen Monitorings sowie zu-
gangliche Datenquellen wurden zusammen mit Expertinnen und Experten sowie Vertreterinnen und
Vertretern von Betroffenenverbanden in einem aufeinander aufbauenden Abstimmungsprozess fest-
gelegt. Eine Ubereinkunft erfolgte zu den Aspekten der zu monitorierenden Medikamente, der Indi-

katoren und der Identifizierung von Datenquellen.

Das Projekt baute auf fiinf Modulen auf, die sukzessive umgesetzt wurden. Eine zunachst durchge-
flihrte Literaturanalyse diente zur Eruierung von Monitoringsystemen in anderen Landern (Modul 1).
Zu einer ersten ldentifizierung von Anforderungen an ein Medikamenten-Monitoring wurde eine
Online-Befragung von Expertinnen und Experten aus der Versorgung, aus Ministerien/Behérden, aus
Fachgesellschaften, aus der Wissenschaft, den Datenhaltern sowie von Betroffeneninitiativen durch-
gefiihrt (Modul 2). In einem sich anschlieRenden ersten Workshop mit Expertinnen und Experten
wurden die Ergebnisse der Online-Befragung diskutiert und Festlegungen fir den sich anschlieRen-
den Delphi-Prozess getroffen (Modul 3). In dem zweistufigen Delphi-Prozess (Konsenskriterium >
80 %) wurden die zu evaluierenden Medikamentengruppen und die Indikatoren bewertet (Modul 4)
und in einem abschlieBenden zweiten Workshop diskutiert und konsentiert sowie Datenhalter und

Datenquellen abschlieRend festgelegt (Modul 5).

Die internationale Literaturanalyse konnte kein bestehendes System zur Monitorierung von Medika-
menten ermitteln, jedoch aufzeigen, welche Arten von Sekundardatenquellen zu wissenschaftlichen

Zwecken bisher verwendet wurden. Zudem konnten Indikatorenbereiche abgeleitet werden.

Die folgende Anzahl an Expertinnen und Experten konnte fiir die Teilnahme an den unterschiedlichen
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Modulen gewonnen werden:

e Online-Befragung: N=93

e Delphi-Prozess: N=22 (erster Durchgang), N=23 (zweiter Durchgang)
e 1. Workshop: N=20, 2. Workshop: N=19.

Dieser aufeinander aufbauende Abstimmungsprozess erzielte folgende Ergebnisse. Bezogen auf die
zu monitorierenden Medikamente wurde die Ubereinkunft erzielt, sechs Wirkstoffgruppen einzube-
ziehen. Dabei handelte es sich um:

e Opioidhaltige Schmerzmittel

e Benzodiazepine

e Z-Substanzen

e Amphetamine/Psychostimulanzien

e Antiepileptika

e Maedizinische Cannabinoide

Die festzulegenden Indikatoren unterteilten sich in folgende flinf Bereiche: ambulant verschriebene
Medikamente, stationar verabreichte Medikamente, Verkauf von Medikamenten, ambulante und
stationdre Behandlung von Medikamentenabhangigkeit sowie sonstige Folgen oder Auswirkungen.
Dabei wurde zwischen Kern- und Zusatzindikatoren unterschieden. Erstere stellen unverzichtbare
Kriterien eines wiederkehrend durchzufiihrenden Routinemonitorings dar, letztere kénnen je nach
anfallender Fragestellung, Versorgungsbedarf oder aufkommender (Fehl-)Entwicklungen zu gegebe-

nen Zeitpunkten vertiefend analysiert werden. Folgende Kernindikatoren wurden identifiziert:

Flr den ambulanten Bereich:
o Anzahl und Menge verschriebener Medikamente

e Anzahl und Menge verschriebener Medikamente mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential
nach Substanz, Alter und Geschlecht

Flr den stationdren Bereich:
e Menge stationar verabreichter Medikamente

e Menge stationar verabreichter Medikamente mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential nach
Substanz, Alter und Geschlecht

Fir den Bereich Verkauf:
e Anzahl verkaufter Medikamente

e Anzahl verkaufter Medikamente mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential nach Substanz,
Alter und Geschlecht



Flr den Bereich Behandlung von Medikamentenabhangigkeit:

e Anzahl von Personen im ambulanten Suchthilfesystem wegen einer Medikamentenabhangigkeit
nach Substanz, Alter und Geschlecht

e Anzahl von Personen im stationaren Suchthilfesystem wegen einer Medikamentenabhangigkeit
nach Substanz, Alter und Geschlecht

e Anzahl von ambulanten Medikamentenentziigen nach Substanz
e Anzahl von stationdaren Medikamentenentziigen nach Substanz

Fiir den Bereich sonstiger Folgen oder Auswirkungen:

e Anzahl von Todesfallen im Zusammenhang mit Medikamentengebrauch
e Anzahl von Todesféllen im Zusammenhang mit Medikamentengebrauch mit Komorbiditat

Als Zusatzindikatoren, die nicht zu jedem Monitoringzeitpunkt analysiert und berichtet werden miis-

sen, wurden identifiziert:
Flr den Bereich sonstiger Folgen oder Auswirkungen:

e Vergiftungen und Uberdosierungen mit Medikamenten mit  Missbrauchs- und
Abhéangigkeitspotenzial

o Auffdlligkeiten im StralRenverkehr im Zusammenhang mit Medikamenten mit Missbrauchs- und
Abhdngigkeitspotenzial

In der abschlieBenden Diskussion im zweiten Expert:innen-Workshop wurde entschieden, keine regi-

onale Differenzierung bei den Indikatoren vorzunehmen.

Ferner wurden Datenquellen bzw. Datenhalter festgelegt, die Giber bundesweite Daten verfligen und

fir die die Beschreibung bzw. Analyse der genannten Indikatoren im Rahmen eines Medikamenten-
Monitorings nutzbar waren. Hierfiir bieten sich das WIdO (Wissenschaftliche Institut der AOK) oder
das Zi (Zentralinstitut der kassenarztlichen Versorgung) fiir die Indikatoren aus dem Bereich der am-
bulanten Verschreibung sowie das DAPI (Deutsche Arzneimittelprifinstitut e. V.), das die in Apothe-
ken-Rechenzentren verarbeiteten Rezepte auswertet, an. Es bleibt abzuwarten, ob und inwieweit das
im Aufbau begriffene FDZ (Forschungsdatenzentrum) des BfArM (ehemals DIMDI) diese Aufgabe
ebenfalls (bzw. stellvertretend) umfassend ausfiillen konnte. Fir den stationdren Bereich wirden
sich Daten des InEK (Institut flr das Entgeltsystem im Krankenhaus) anbieten, die zukiinftig ebenfalls
beim FDZ vorliegen werden und entsprechend aufbereitet fiir ein Monitoring einbezogen werden
sollten. Der Verkauf von Medikamenten kdnnte wie bisher aus den so genannten Marktberichten des
IQVIA (ehemals IMS Health), einem internationalen Dienstleister klinischer Forschung und Daten-
analyse, entnommen werden. Indikatoren aus dem Bereich der Behandlung von Personen mit Medi-
kamentenabhangigkeit konnen auf Basis der Deutschen Suchthilfestatistik (DSHS) erfasst und analy-
siert werden. Fir die Beschreibung der Indikatoren des sonstigen Bereichs bieten sich die Polizeili-

chen Kriminalstatistiken (PKS) sowie Statistiken der Giftinformationszentren an.

Die Indikatoren (und damit verbundenen Zielsetzungen) kénnen als Grundlage eines bundesweiten
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Medikamenten-Monitoring dienen. Aufgrund der Beschaffenheit der zur Verfligung stehenden Da-
tenquellen bleibt die Aussagekraft aber begrenzt. So sind z.B. personengebundene Aussagen zu
Mehrfachverordnungen sowie zu Dauer, Dosis und Langzeitverlauf nur moglich, wenn mit entspre-
chend pseudonymisierten Daten Zusammenhangsanalysen vorgenommen werden. Hierzu ist ein
angemessener Aufwand im Rahmen langfristiger Finanzierung notwendig, um ggf. problematische

Trends im Verordnungs- oder Einnahmeverhalten zuverlassig abzubilden.
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2 Einleitung

Das Interesse, die Einnahme verschreibungspflichtiger Medikamente sowie das Verschreibungsver-
halten von Arztinnen und Arzten in wissenschaftlichen Studien zu untersuchen, hat durch die soge-
nannte , Opioidkrise” in den USA in den vergangenen Jahren stark zugenommen. Vor allem durch das
Schmerzmittel Oxicodon, in den USA unter den Namen , OxyContin“ von der Firma Perdue Pharma
vertrieben (und intensiv beworben), welches entgegen der Herstellerangaben ein groRes Abhangig-
keitspotenzial beinhaltet, entwickelte ein grolRer Anteil der Patientinnen und Patienten eine
Opioidabhangigkeit. In deren Folge kam es haufig zu einem Umstieg auf illegale Opioide und trug zu
einem massiven Anstieg von Drogentoten bei. Diese Opioidkrise wird mittlerweile als ein 6ffentlicher
Gesundheitsnotstand angesehen (1, 2). Ein solcher Trend konnte fiir Deutschland nicht bestatigt wer-
den (3). Bei einer weiteren Medikamentengruppe, den Benzodiazepinen sowie deren Analoga, den so
genannten Z-Substanzen, wurde das Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial jahrzehntelang unter-
schatzt und fiihrte dazu, dass Arztekammern und KVen (begrenzende) Handlungsempfehlungen fiir
die Verordnung von Benzodiazepinen und Z-Substanzen herausbrachten. Die so genannte 4-K-Regel —
klare Indikation, kleinste notwendige Dosis, kurze Anwendung, kein schlagartiges Absetzen — wurde
formuliert und u.a. Uber die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen (DHS) verbreitet. Die nicht
leitliniengerechte Verschreibung von Benzodiazepinen/Z-Substanzen, die eine missbrduchliche Ein-
nahme oder Abhéangigkeitsentwicklung vermuten lasst oder zumindest beglinstigt, wurde verstarkt

bei alteren oder hochaltrigen Menschen konstatiert (4-8).

Viele Medikamente werden héaufig in nicht-bestimmungsgemaler Weise eingenommen, teilweise
aus Unwissenheit oder mit der Absicht, Geflihls- oder Bewusstseinszustande zu verandern. Der hiu-
figste Grund fiir eine Dosissteigerung oder eine langere Einnahme als vorgesehen besteht darin, Be-
schwerden zu lindern, wobei zugleich keine reale Alternative zu diesen Medikamenten gesehen wird.
Insbesondere Wirkstoffe mit einem erhohten Missbrauchs- oder Abhdngigkeitspotenzial entfalten
dabei nach anfanglicher Wirksamkeit unerwiinschte Nebenwirkungen, die in den Vordergrund treten

konnen, und eine Reduktion oder ein Absetzen erschweren.

Schatzungen fiir Deutschland gehen von einer Medikamentenabhéangigkeit bei 1,5 bis 2,9 Millionen
Menschen aus, vorrangig von opioidhaltigen Schmerzmitteln (Analgetika) oder Benzodiazepinen/Z-
Substanzen (9-11). Aber auch einigen nicht verschreibungspflichtigen (und nicht opioidhaltigen)
Analgetika wird ein psychisches Abhangigkeitspotenzial attestiert. Der letzte bundesweite Bevolke-
rungssurvey ESA aus dem Jahr 2021 schatzte den Anteil an Personen mit einer Selbstmedikation von

nicht opioidhaltigen Analgetika auf 3,2 Millionen Menschen (11).

Der diesjahrige Arzneimittelreport der BARMER (12) konstatiert wiederkehrend, dass es nach wie vor

an Transparenz in der (arztlichen) Arzneimitteltherapie mangelt. Auch der auf den Verordnungsdaten
11



des GKV-Arzneimittelindex fir ambulante Patientinnen und Patienten basierende aktuelle Arzneiver-
ordnungs-Report (13) bzw. das Onlinetool PharMaAnalyst des WIdO zeigen eine Zunahme der Ver-

schreibung von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial.

Eine in regelmaligen und angemessenen Abstdnden wiederkehrende Beschreibung und Beobach-
tung von Medikamentenverordnungen und -einnahmen, ein Medikamenten-Monitoring, ist dringend
erforderlich, um zeitnah auf anhaltende oder neue Trends reagieren zu kénnen (14). Die ,Opioid-
krise” in den USA ist ein Beispiel dafiir, dass erst mit einem zu groRen zeitlichen Abstand diese Ent-
wicklung wahrgenommen und entsprechend reagiert wurde. Zwar liegen zu Gebrauch, Missbrauch
und Abhangigkeit von Medikamenten viele Studien vor, ebenso wurden Informationen in unter-
schiedlichster Form in der Offentlichkeit und in der Arzteschaft verbreitet. Die Aussagekraft der ein-
zelnen Studien ist aufgrund ihrer Datenheterogenitdt und zeitlichen sowie teilweise oOrtlichen Be-
grenzung aber limitiert. Zudem besteht oft ein langer zeitlicher Abstand zwischen der Antragstel-
lung/Datenerhebung und der Verdéffentlichung der Ergebnisse insbesondere bei den Studien mit
Primardaten, auch wenn diese den Vorteil haben, passgenau und vertiefend die jeweilige Untersu-
chungsfrage bearbeiten zu konnen. Bei der Entwicklung eines regelmaligen Medikamenten-Monito-
rings bietet es sich daher an, auf Sekundardaten zurlickzugreifen. Sekundardaten wurden bereits
(z. T. mit offentlichen Mitteln) erhoben und viele Fragestellungen lassen sich mit existierenden Da-

tensatzen beantworten.
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3 Erhebungs- und Auswertungsmethodik

Im Projekt erfolgte eine Abstimmung Uber die Ziele und Indikatoren eines Monitoringverfahrens zum
Gebrauch von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial mit in der
Wissenschaft und in der Versorgungspraxis tatigen Expertinnen und Experten, sowie Vertreterinnen

und Vertretern von Betroffenenverbanden.
Eine Ubereinkunft sollte zu folgenden Aspekten eines Monitorings erreicht werden:

1. Zu den zu monitorierenden Medikamenten bzw. Medikamentengruppen mit einem Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial,

2. zu Indikatoren zur Beobachtung von Entwicklungen, die auf eine problematische Einnahme
dieser Medikamenten hinweisen,

3. zur ldentifizierung von Datenquellen, die als Sekundardatenquellen mit vertretbarem Aufwand

fiir ein Medikamenten-Monitoring genutzt werden kdénnen.

Zur Erreichung der lbergeordneten Zielsetzung wurden Teilziele formuliert und ein Studiendesign
aus aufeinander aufbauenden Modulen unter Hinzuziehung der Kenntnisse ausgewiesener Expertin-

nen und Experten entwickelt.

3.1 Operationalisierung der Teilziele

Die Teilziele wurden entsprechend der Fragestellungen und der jeweiligen Methodik operationali-

siert und in Module untergliedert. Sie kbnnen der Tabelle 1 entnommen werden.
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Tabelle 1: Operationalisierung der Teilziele und Bestimmung von Modulen zur Zielerreichung

Teilziele Zielerreichung

Aufarbeitung des Kenntnisstands

Modul 1:

o Aufarbeitung des Kenntnisstands mittels
Internationaler Literaturanalyse und
nationaler Recherche e Ableitung moglicher Bereiche zur Einordnung

von Indikatoren

Identifizierung von Monitoringsystemen
weltweit

e Screening von in Deutschland vorhandenen
Datenquellen

Zusammentragung von méglichen Zielsetzungen und Indikatoren aus Expertinnen und Expertensicht

Modul 2

. o . e Entwicklung eines Online-Fragebogens
e Bedeutung eines Monitorings fiir

unterschiedliche Berufsgruppen e Onlineprogrammierung mit LimeSurvey
e Erkenntnisse zu Medikamenten, denen e Auswahl von Expertinnen und Experten aus
eine besondere Bedeutung zukommt Ministerien und Behorden,

Fachgesellschaften, Wissenschaft,

e Identifikation von Anforderungen an ein Ve, DetE el v

Monitoring Betroffeneninitiativen
e Online-Befragung im Dezember 2021 und
Januar 2022
M 13: .
odu 3 o e Auswahl von Expertinnen und Experten
e Ermittlung von zu monitorierenden
Medikamentengruppen e Durchfiihrung eines ersten Workshops

basierend auf den Ergebnissen der Online-
Umfrage (Februar 2022)

Entwicklung von Indikatoren (und entsprechenden Datenquellen) fiir ein medikamentenbezogenes

e Festlegung von Indikatorenbereichen

Monitoring
Modul 4: . . .
, . e Entwicklung eines Indikatorensets
e Erarbeitung der zu monitorierenden
Medikamente und Indikatoren e Onlineprogrammierung mit LimeSurvey

e Auswahl von Experten und Expertinnen und
Bewerbung der Teilnahme an einem Delphi-
Prozess

e Durchfiihrung eines 2-stufigen Delphi-
Prozesses mit definiertem Konsenzkriterium
(online, Mai und August 2022)

Konsentierung der Indikatorenauswahl, abschliefSende Bewertung von Méglichkeiten und Grenzen

eines medikamentenbezogenen Monitorings

Modul 5

e Konsentierung und Festlegung der zu
monitorierenden Medikamente,
Indikatoren und moglichen
Datenquellen/Datenhaltern e Konsensfindung hinsichtlich der Medikamente

und Indikatoren

e Durchfiihrung eines zweiten Workshops
basierend auf den Ergebnissen des Delphi-
Prozesses (Oktober 2022)

e Diskussion und Festlegung vorhandener
Datenquellen
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4 Methodik und Durchfiihrung der Module

Da es sich um eine Befragung von Expertinnen und Experten sowie eine Eruierung von Datenquellen

und Datenhaltern handelte, wurde kein Ethikvotum ben6étigt.

4.1 Modul 1: Literaturrecherche und Identifizierung von Datenquellen

Aufgrund des lbergeordneten, generellen Projektgegenstands der Indikatorenentwicklung gestaltete
sich die Literatursuche vergleichsweise aufwendig. Sie wurde vorwiegend in ,,Medline” und ,Web of
Science” durchgefiihrt. Weitere Datenbanken wurden gescreent, im Internet gesucht und wenn
moglich, direkt auf landerspezifische Informationen zugegriffen. Als Recherchezeitraum wurden die
Jahre 2000 bis 2022 festgelegt.

Eine zunachst grobe Recherche mit dem Suchalgorithmus (in Titel und Abstract) und den Suchbe-
griffen “(surveillance or indicator* or monitoring) sowie (prescription* medication* or misuse
medication or drug prescription)” erbrachte 7.144 Treffer. Es fand sich lediglich eine Publikation, die
die Entwicklung eines Monitoringsystems sowie die Auflistung von Indikatoren vorstellte, jedoch
bezogen auf den gesamten Bereich der verschriebenen Medikamente (15). In dieser Studie wurde ein
Expertengremium von 21 Personen mittels eines Delphi-Prozesses gebeten, die vorgegebenen Indi-
katoren zu bewerten. Die finale Abstimmung erfolgte durch Expertinnen und Experten in einem
Workshop. Lediglich sechs Indikatoren erfiillten das definierte Konsenskriterium. Ein Indikator be-
handelte das Thema Gebrauch von Medikamenten mit einem Missbrauchs- oder Abhangigkeitspo-
tenzial.

Die Literaturrecherche wurde auch genutzt, um Datenhalter international zu eruieren. Die Studien,
die auf sekundaren Datenquellen beruhten, wurden landerspezifisch geordnet. Diese Studien wurden

zudem herangezogen, um libergeordnete Bereiche moglicher Indikatoren festzulegen.

Einen guten Uberblick tber die jeweiligen Gesundheitssysteme von 18 Landern bietet das 2016 er-
schienene Buch ,International Profiles of Health Care Systems” der London School of Economics and
Political Science und des Commonwealth Fund (16). Es enthélt jedoch keine Informationen dariber,

wie und wo Gesundheitsdaten registriert werden.

4.2. Modul 2: Online-Befragung von Expertinnen und Experten

Eine zuvor erstellte Liste von Expertinnen und Experten wurde erganzt um die sieben deutschen Gift-
notrufzentralen, 39 Fachkliniken aus dem Verzeichnis des Fachverband Sucht® e.V. sowie den deut-
schen Landesstellen fiir Suchtfragen, die gebeten wurden, den Link zur Teilnahme an ihre Suchtbera-
tungsstellen weiterzuleiten. Die Adressenliste bestand u. A. aus Teilnehmenden des Fachgesprachs

»Monitoring Medikamentenabhangigkeit” des BMG vom Dezember 2020, aus den Beteiligten an den
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S3-Leitlinien Medikamente und der Hausarztlichen Leitlinie Multimedikation DEGAM sowie des aus
dem Innovationsfonds des G-BA geforderten Projekts ProMeKa. Insgesamt wurden 156 Expertinnen
und Experten sowie Einrichtungen (z. T. personalisiert) angeschrieben und um die Beantwortung

eines kurzen Online-Fragebogens gebeten.

Der Fragebogen wurde mittels des onlinebasierten Tools LimeSurvey erstellt und enthielt 8 Fragen,
jeweils mit der Moglichkeit, in einem offenen Feld zusatzliche Angaben zu platzieren. Der Online-
Fragebogen konnte von Anfang Dezember 2021 bis Ende Januar 2022 beantwortet werden. Insge-

samt wurden N=93 vollstandig ausgefiillte Fragebdgen ausgewertet.

4.3 Modul 3: Erster Expertinnen- und Experten-Workshop

Aus den oben dargestellten Kontakten erfolgte eine Auswahl von 34 Personen, die um die Teilnahme
am ersten Workshop angefragt wurden. Die Mehrheit sagte ihre Teilnahme zu, wobei die Absagen
nachvollziehbar waren. Unter den nicht teilnehmenden Expertinnen und Experten war dennoch die

Bereitschaft hoch, alternativ den Delphi-Prozess und das Projekt insgesamt zu unterstiitzen.

Der Workshop wurde online am 18. Februar 2022 mit insgesamt 20 externen Expertinnen und Exper-
ten in der Zeit von 9:30 Uhr bis 13:00 Uhr durchgefiihrt. Es wurden das Projekt und Ergebnisse der
Online-Befragung vorgestellt. Im Workshop wurden die zu untersuchenden Medikamentengruppen,
mogliche Indikatoren und Datenhalter bzw. Datenbanken diskutiert. Die Diskussionsbeitrdage flossen

in die weiteren Projektplanungen und die inhaltliche Gestaltung des Delphi-Prozesses ein.

4.4 Modul 4: Delphi-Prozess

Flr die Durchfiihrung eines Delphi-Prozesses gibt es keine universell glltige Vorgabe oder feste Stan-
dards (17). Der von uns durchgefiihrte Delphi-Prozess wurde als zweimalige Erhebung geplant.
Mittels eines Online-Fragebogens (LimeSurvey) wurden die 20 Teilnehmenden des ersten Workshops
und weitere 26 ausgewdhlte Personen Anfang Mai 2022 (1. Delphi-Runde) und wiederholt Anfang
August 2022 (2. Delphi-Runde) angeschrieben und um ihre Teilnahme gebeten. Vor Beginn gaben die
Expertinnen und Experten ihr Einverstdandnis zur Teilnahme an der Delphi-Befragung. Der Hauptteil
des Fragebogens war zweigeteilt. Zum einen sollten die Teilnehmenden beurteilen, welche Medika-
mentengruppen in einem Monitoring zu Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeits-

i

potenzials zu beriicksichtigen sind. Die Antwortoptionen waren: ,sehr wichtig”, ,,wichtig”, ,, weniger

wichtig”, ,,unwichtig” und ,keine Meinung/kann ich nicht beurteilen”. Zum anderen wurden sie um
ihre Einschatzung zu moglichen Indikatoren fiir ein Medikamenten-Monitoring gebeten. Die Ant-
wortmoglichkeiten waren: ,starke Zustimmung”, ,Zustimmung”, ,Ablehnung”, ,starke Ablehnung”
und , keine Meinung/kann ich nicht beurteilen”. Jeder Indikator sollte anhand der gleichen Skala hin-
sichtlich seiner Bedeutung als ,Kernindikator” oder ,Zusatzindikator” bewertet werden. Ersterer

16



entspricht einem beim Routinemonitoring unverzichtbaren Bestandteil, der regelmaRig erhoben und
dargestellt werden sollte, Letzterer reprasentiert Zusatzinformationen, die nicht zu jedem Monito-
ringzeitpunkt berichtet werden miissten, und erfordert in der Regel einen héheren Recherche- und
Analyseaufwand. Bei der zweiten Delphi-Runde wurden nur noch die Medikamentengruppen und
Indikatoren prasentiert, bei denen die erste Delphi-Runde keinen Konsens ergeben hatte. Entgegen
der ersten Delphi-Runde mussten sich die Expertinnen und Experten diesmal alternativ entscheiden,
ob der prasentierte Indikator ihrer Meinung nach ein Kern- oder Zusatzindikator darstellte. Am Ende
des Online-Fragebogens wurden einige wenige soziodemografische Basisdaten wie Alter, Geschlecht

und Berufserfahrung erfragt.

Insgesamt nahmen 22 Personen an der ersten und 23 Personen an der zweiten Delphi-Runde teil. Die
Zustimmungsrate zu den prasentierten Medikamentengruppen und Indikatoren wurde wie folgt be-

rechnet:
Medikamentengruppen:

ZUStimmung = (NSehr wichtig + AWichtig) / (NSehr wichtig + NWichtig + NWeniger wichtig + NUnwichtig) *100

Indikatoren:

Zustimmung = (Nstarke zustimmung + Nzustimmung / Nstarke zustimmung + Nzustimmung + Nabiehnung + Nstarke ablehnung) * 100

In beiden Delphi-Runden wurde die Antwort ,keine Meinung/kann ich nicht beurteilen von der Kon-
sensberechnung ausgeschlossen. Als Konsenskriterium wurde eine Zustimmungsrate von = 80 % fest-
gelegt (18). Der Delphi-Prozess war anonym und Riickmeldungen der Ergebnisse der ersten Delphi-
Runde erfolgten daher nicht individuell, sondern auf der Basis der Gesamtauswertung der ersten

Delphi-Runde.

4.5 Modul 5: Zweiter Expertinnen- und Experten-Workshop

Es wurden wiederholt alle 34 Personen wie beim ersten Workshop angefragt. Zusatzlich wurden auf-
grund der Anregung des ersten Workshops, Expertinnen und Experten der Abwasserwirtschaft um
ihre Teilnahme gebeten.

Am zweiten Workshop am 14. Oktober 2022, der aufgrund der vorhandenen Einschrankungen und
Risiken der COVID-19-Pandemie ebenfalls online stattfand, nahmen 19 externe Expertinnen und Ex-
perten in der Zeit von 10:00 Uhr bis 12:00 Uhr teil. Es wurden die Ergebnisse des Delphi-Prozesses
sowie die moglichen fiir ein Medikamenten-Monitoring geeigneten Datenquellen (und Datenhalter)

vorgestellt und diskutiert.

Die Teilnehmenden beider Workshops setzten sich aus Expertinnen und Experten folgender Instituti-

onen zusammen:

e Bundesministerium fiir Gesundheit
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Bundesirztekammer (BAK)

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)
Umweltbewertung Arzneimittel, Umweltbundesamt
Bundesanstalt fiir Gewdsserkunde

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
Landeszentrum Gesundheit Nordrhein-Westfalen

Deutsche Hauptstelle fiir Suchtfragen e.V.

Institut fir Therapieforschung (IFT)

Leibniz-Institut fur Praventionsforschung und Epidemiologie, BIPS, Bremen
WidO Wissenschaftliches Institut der AOK

Zi Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung
Deutsches Arzneipriifungsinstitut e. V., DAPI

BPE Bundesverband der Psychiatrie-Erfahrenen

Klinisch Tatige / Klinikleitungen

Universitare Einrichtungen / Wissenschaft
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5 Durchfiihrung, Arbeits- und Zeitplan

5.1 Darstellung des Projektverlaufs

Tabelle 2: MoMeDa - Arbeits- und Zeitplan

Monate

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

im Jahr 2021 im Jahr 2022

Literaturaufarbeitung X X X X

Online-Expertenbefragung X X X X

Vorbereitung und Expertinnen X X X
und Experten-Workshop (online)

Indikatorenentwicklung,
1. Delphi-Runde

Indikatorenentwicklung, X X X
2. Delphi-Runde

Vorbereitung und zweiter x X
Workshop, Abschluss-Diskussion

Berichterstellung X

Meilenstein 1 X

Meilenstein 2 X

Meilenstein 3 X

Meilenstein 4 X

Meilenstein 5 X

Meilenstein 6 X

M1: Online-Expertenbefragung abgeschlossen

M2: Teilnehmende fiir den Experten-Workshop (online) sind identifiziert und eingeladen
M3: Literaturrecherche und Aufarbeitung des Kenntnisstands abgeschlossen

M4: 1. Delphi-Runde zur Indikatorenentwicklung abgeschlossen

M5: 2. Delphi-Runde zur Indikatorenentwicklung abgeschlossen

M6: AbschlieRender Expertinnen- und Experten-Workshop wurde durchgefiihrt, Konsens zu
Zielsetzung und Indikatoren eines Medikamenten-Monitoring in Deutschland

5.2 Abweichung vom Finanzplan

Abweichend vom Antrag und in Absprache mit dem BMG wurde das Projekt kostenneutral um 3 Mo-
nate verldangert. Diese Verlangerung wurde zum einen bendtigt, um langere Krankheitsphasen der
ZIS-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu kompensieren. Zum anderen war die Verfligbarkeit der ein-
bezogenen Expertinnen und Experten mit dem engen Zeitplan des Projekts nicht vereinbar, vor allem
mit Blick auf Feiertage und die Urlaubszeit im Sommer. Aufgrund der weiterhin bestehenden Unsi-

19



cherheiten und Risiken der COVID-19-Pandemie und um die Kooperationsbereitschaft der unentgelt-
lich tatigen Expertinnen und Experten zu erhalten, wurde der zweite Workshop ebenso wie der erste
online durchgefiihrt. Die teilweise langen Anfahrtswege hatten die Teilnahmebereitschaft ansonsten

verringert.

Die Projektmodule konnten, wie beantragt, durchgefiihrt werden. Es kam zu folgenden zeitlichen

Verschiebungen:

M1: Die Online-Expertenbefragung wurde im Januar 2022 abgeschlossen (geplant 12/2021)

M3: Der erste Expertinnen- und Experten-Workshop fand im Februar 2022 statt (geplant 12/2021)
M4: Die erste Delphi-Runde zur Indikatorenentwicklung erstreckte sich bis Mai 2022 (geplant 3/2022)
M5: Die zweite Delphi-Runde zur Indikatorenentwicklung erstreckte sich bis August 2022 (geplant
6/2022)

Mé6: Der zweite Expertinnen und Experten-Workshop fand im Oktober 2022 statt (geplant 7/2022).

5.3 Positive und negative Erfahrungen und Probleme

Positiv ist die Unterstiitzungsbereitschaft der beteiligten Expertinnen und Experten hervorzuheben,
die das grol3e Interesse an diesem gesundheitspolitisch relevanten Thema zeigte. Es konnten Vertre-
terinnen und Vertreter zustandiger Behorden, Fachgesellschaften, der Wissenschaft, der Versorgung
und Betroffeneninitiativen gewonnen werden. Trotz vielféltiger Bemihungen (Erinnerungsmails,
telefonische Riickfragen) konnte der Kreis der Teilnehmenden nicht erweitert werden. Die Identifizie-
rung und vor allem die Einladung der Expertinnen und Experten gestalteten sich aufwendiger als
geplant. Die Rickmeldung der Teilnehmenden an der Online-Expertenbefragung, speziell die offenen
Anmerkungen, sowie die Diskussionen in den beiden Workshops waren sehr konstruktiv und forder-

lich fiir den Prozess der Indikatorenentwicklung und den Projektverlauf.
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6 Ergebnisse

6.1 Literaturrecherche
6.1.1 Identifizierung internationaler und nationaler Datenquellen

Die Europaische Kommission plant einen , Europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS)“, der
u. a. ermoglichen soll, ... das Potenzial von Austausch, Nutzung und Weiterverwendung von Ge-
sundheitsdaten unter gesicherten Bedingungen voll auszuschopfen.” Fir die Nutzung EU-weiter
Sekundardaten soll dann in einer landerspezifischen ,,Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten” auf An-
trag die Nutzung dieser Daten zu Forschungszwecken problemlos moglich sein

(https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de).

Bisher greift eine zunehmend groRRere Anzahl an Studien jedoch auf Sekundardaten zuriick, also auf
bestehende nationale oder regionale Datenbanken, um ihre Fragestellungen zu erforschen oder
Trends retrospektiv Gber einen Zeitraum von mehreren Jahren abzubilden. Sekundardatenanalysen
wurden auch genutzt, um die Wirksamkeit neu eingefiihrter Programme oder MaRnahmen zu beur-
teilen (19, 20). Exemplarisch werden nachfolgend Datenquellen ausgewahlter Lander vorgestellt,
deren Daten in den Veroéffentlichungen haufig unter speziellen Aspekten analysiert wurden. Fiir die
nordischen Lander wurden die Datenquellen beispielhaft in den Tabellen 3 und 4 aufgefiihrt. Zusatz-

lich existiert eine unlberschaubare Anzahl an Datensammlungen zu speziellen Krankheitsbildern.

Die englischen Bezeichnungen der nationalen Datenbanken variierten je nach Veroffentlichung, vor
allem bei den Artikeln aus Danemark. Die englischen Bezeichnungen wurden grundsatzlich beibehal-

ten und nicht Gbersetzt.
6.1.1.1 Nordische Lander

Die nordischen Lander Danemark, Finnland, Norwegen, Schweden und Island (s. Tabellen 3 und 4),
deren Gesundheitswesen steuerfinanziert ist, haben seit ca. 40 Jahren ein fast identisches System,
eine Nationwide Prescription Database. Es muss kein Ethikantrag zur Benutzung der Daten in Finn-
land, Danemark und Norwegen gestellt werden, jedoch in Island und Schweden. In Danemark muss
die Datennutzung bei der Danish Health and Medicines Authority (DHMA) beantragt werden (21).
Alle hierzu ermittelten Publikationen nutzen die gleichen (vergleichbaren) Register fiir spezifische
Fragestellungen. Mit Ausnahme von Island sind diese Daten mit den nationalen Drug Consumption
Databases verbunden. AuBer in Finnland beinhalten die Prescription databases auch nicht-
erstattungsfahige Medikamente (22). Die Zusammenfiihrung von Daten anhand einer fir alle
Datenquellen identischen und personenspezifischen Nummer kann vorgenommen werden. Da diese

Lander Uber ein vergleichbares Registersystem verfiigen, wurden auch landeriibergreifende Analysen
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der vorhandenen Daten der Nationwide Prescription Databases und den zentralen Registern

soziokonomischer Daten durchgefiihrt (22, 23).

Tabelle 3: Nordische Lénder: Datenquellen und Datenhalter

Datenquelle

| Beschreibung Datenquelle

Danemark, u. a. (21, 24-28)

Central Psychiatric Research Register (CPRR)

Angaben zu psychiatrischen Klinikaufenthalten

The National Hospital Patient Register (The
Danish National Registry of Patients, Danish
National Patient Register)

Angaben zu allen 6ffentlichen Krankenhauser, seit
1977 nur stationdre Patienten, seit 1995 auch
Notfédlle und Ambulanzen

Danish national prescription register (DNPR)
bzw. National Prescription Registry (NPrR),
bzw. Danish drug-dispensig database bzw.
Register of Medicinal Product Statistics (RMPS

Angaben zu allen ambulanten Medikamenten-
verschreibungen in Apotheken, auch DDD, seit 1995

National Health Insurance Services Register
(NHISR) bzw. National Health Insurance (NHI)
Register

Informationen Gber alle von Hausarzt:innen und
Spezialisten erbrachten Leistungen, dient der
Verwaltung zur Kostenerstattung, enthalt keine
Diagnosen

National Patient Register (NPR)

die Berichterstattung ist obligatorisch und mit der
Zuteilung von Ressourcen verbunden

National Institute for Health Data and Disease
Control in Denmark

ATC, Defined Daily Doses (DDD) verkauft und Anzahl
von DDD/1000 Einwohner/Tag (DID)

Danish Civil Registration System (CRS)

Zentrales Register sozio6konomischer Daten, seit
1968

The Register of Drug Abusers Receiving
Treatment

das Register enthélt Informationen lGber die Situation
des einzelnen Drogenabhangigen,
Behandlungsschemata und Vorgeschichte sowie
verschiedene soziobkonomische Merkmale, seit 1996

Norwegen, u. a. (29-37)

Norwegian Prescription Database (NorPD)

Informationen Gber Medikamente, Verschreiber,
PackungsgroRen, Anzahl an Verschreibungen,
erstattete und nicht erstattete Arzneimittel, seit 2004

Norwegian Patient Register (NPR).

Ambulante und stationare Patienten, seit 2008

Norwegian Registry for Primary Health Care
(NRPHC)

Informationen (iber alle ambulanten Verschreiber
zentrale Personennummer, Diagnose, Arztbesuche,
Abrechnung, seit 2017

Statistics Norway

Zentrales Register soziobkonomischer Daten

Finnland, u. a. (38-43)

National Prescription Register

Nationales Register der Sozialversicherung (jeder
Burger ist dort versichert), nur verschriebene
Medikamente

The Prescription Centre (e-Rezepte)

alle Rezepte in Apotheken werden erfasst, seit 2017

The Finnish Hospital Discharge Register (FHDR)

Entlassstatistik stationar

Finnish Central Population Register

Zentrales Register sozio6konomischer Daten
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Tabelle 4. Nordische Lénder: Datenquellen und Datenhalter (Fortsetzung der Tabelle 3)

Schweden, u. a. (44-53)

Swedish Drug Prescription Register (PDR) e ambulant verschriebene Medikamente, inkl. Alter,
Geschlecht und Region, seit 2005, wird von der
staatseigenen National Corporation of Swedish
Pharmacies verwaltet und an das National Board of
Health and Welfare (ibertragen

Swedish National Patients Register (NPR) e Krankenhausbehandlungen seit 1973, auch
ambulante Behandlungen bei spezialisierten Arzten
seit 2001, von Swedish National Board of Health and
Welfare verwaltet

Statistics Sweden, Total Population Register e Zentrales Register soziobkonomischer Daten
(TPR)

Weitere spezielle Datenquellen wie z. B. Central Crime Register, Register of Causes of Death, Register
of Suicides, Register of Road Traffic Accidents of Systems for reporting of unwanted effects, finden
sich fir Danemark unter: https://econ.au.dk/the-national-centre-for-register-based-research/danish-
registers und flir Norwegen unter https://www.fhi.no/en/more/access-to-data/about-the-national-

health-registries2/.

6.1.1.2 Weitere EU-Ldnder

Studien aus Spanien bezogen sich haufig auf Datenquellen der autonomen Regionen (z. B. Valencia
Health System (VHS), Basque Health Service Oracle Business Intelligence (OBI), Aragén Information
System of Drug Consumption). Spanien ist gegliedert in 17 autonome Regionen und zwei autonome
Stadte. Es gibt pro Person in Spanien eine einheitliche Gesundheitssystem-Nummer, anhand derer
die Daten zusammengefiihrt werden kénnen (z. B. Database for primary care, Database for acute

hospitals, Pharmacy billing database, Hospital Morbidity Survey) (54-59).

Auch in Italien erhilt jede Einwohnerin/ jeder Einwohner einen eindeutigen numerischen Code als
Kennung, der auch im nationalen Gesundheitssystem Anwendung findet. Da das Gesundheitssystem
Uber Steuereinnahmen finanziert wird, sind die Leistungen des Gesundheitssystems regional sehr
unterschiedlich und abhangig von den Steuereinnahmen der Region. Ebenso wie fiir Spanien nehmen

auch fir ltalien die meisten Veroffentlichungen Bezug auf regionale Datensysteme (60-64).

In den Niederlanden ist jeder Einwohner verpflichtend krankenversichert und einer niedergelassenen
Hausérztin oder einem niedergelassenen Arzt (freiwillig) zugewiesen. Ebenso sind die meisten Ein-
wohnerinnen und Einwohner jeweils bei einer Apotheke registriert. Allen Patientinnen und Patienten
wird eine eindeutige sogenannte ,Burgerservicenummer” zugeteilt. Die repradsentative Integrated
Primary Care Information (IPCl) database (seit 1989) bekommt ihre Informationen von ca. 150 Haus-
arztinnen und Hausarzten, denen in den Niederlanden eine besondere Rolle zukommt, und fuhrt
neun unterschiedliche Datensysteme zusammen. Sie dient zugleich als Tiroffner fliir das gesamte

medizinische System (65, 66). Die niederlandische PHARMO Database (seit 1999) besteht z. B. aus
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einem Netzwerk von elektronischen Datenbanken aus dem Bereich der primaren und sekundaren
Gesundheitsversorgung (z. B. Daten aus Hausarztpraxen und Apotheken, Krankenhausentlassdaten,

Labordaten) (67). Die Daten konnen fiir Forschungszwecke kauflich erworben werden.

Eine Uber GroRbritannien hinaus auch international bekannte Datenbank ist die Clinical Research
Practice Datalink (CPRD, https://cprd.com/), die unterschiedliche Daten verlinkt, wie z. B. ambulante
und stationdre Patientinnen- und Patienteninformationen, Arzneimittelverordnungen, Laborbefunde,
Angaben unterschiedlicher Register (Todesfélle, Informationen zu Krebserkrankungen und psychi-
schen Erkrankungen) sowie soziotkonomische Daten. Sie wurde nach eigenen Angaben schon fir

mehr als 3.000 wissenschaftlichen Publikationen genutzt (68-72).

Eine spezielle Datenbank ist die EU-ADR database, die ihre Daten aus acht nationalen Datenbanken
der Lander Italien, Niederlande, GroRbritannien und Danemark erhélt und bezogen auf die Sicherheit

eines Arzneimittels dessen Nutzen-Risiko-Profil untersucht.

Flr weitere Lander auBerhalb der EU (Australien, Kanada, Neuseeland, USA, Stidkorea) bietet sich die
Studie des Zentralinstituts fiir die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland (Zi)

an (73).
6.1.2 Indikatorenbereiche

Der Begriff ,Indikator” wird in vielen Bereichen verwendet und hat an sich keine einheitliche defini-
torische Bedeutung. In der Regel werden Indikatoren, die Hinweise fiir ein Phanomen sind, Bereichen
oder Ubergeordneten Feldern zugeordnet.

Obwohl sich aus der internationalen wissenschaftlichen Literatur keine Indikatoren fir ein Monito-
ring von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial direkt ableiten lassen
konnten, geben insbesondere die bevolkerungsbasierten Studien Hinweise auf die Bereiche eines
solchen Monitorings, auch wenn diese haufig lediglich auf ein Medikament oder eine Medikamen-
tengruppe fir eine spezielle Diagnose bezogen waren. Folgende Indikatoren bzw. Indikatorenberei-

che lassen sich ableiten:

e Ambulanter Bereich (Verschreibungsverhalten niedergelassener Arzte, Multimedikation,
zulassungsiiberschreitender Einsatz eines Arzneimittels (off-label-use), Privatverschreibungen)

e Stationarer Bereich (Vergabe von Medikamenten in Krankenh&dusern oder Notaufnahmen)
e Verkauf in Apotheken, auch von frei verkauflichen Medikamenten

e Behandlungen von Medikamentenabhangigkeit

e Todesfalle aufgrund von absichtlichem oder GibermaRigem Gebrauch von Medikamenten
e Kontaktierung von Giftnotrufzentralen

e Straftaten unter Medikamenteneinfluss (auch Verkehrsdelikte unter Medikamenteneinfluss,
Handel/Verkauf im Internet)
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Haufig wurden auch spezielle Altersgruppen bzw. Zielgruppen untersucht, z. B. Kinder/Jugendliche

oder Altere allgemein oder Menschen in Pflegeeinrichtungen.
6.1.3 Identifizierung von Datenquellen

Die folgenden Tabellen listen Datenquellen und Datenhalter fiir die Monitoringbereiche ambulant
verschriebene Medikamente, stationar verabreichte Medikamente, Verkauf, Behandlung einer Medi-
kamentenabhangigkeit sowie Folgen, Auswirkungen und Komplikationen bei einer missbrauchlichen

oder abhangigen Einnahme von Medikamenten auf (Tabellen 5-7, s. hierzu auch Anhang A1l).

Primardaten aus Studien kdnnen einen Problembereich sehr passgenau beleuchten und eignen sich
dazu, tiefergehende Fragestellungen zu erforschen. Allerdings benoétigen empirische Studien mehr
Zeit beziglich der Vorbereitung und Durchfiihrung sowie der Auswertung der erhobenen Daten und
sind dementsprechend langwierig und teuer. Ein weiteres Problem ist die Zusammensetzung der
Stichprobe, da bestimmte Bevolkerungsgruppen mit den liblichen Erhebungsmethoden (und Instru-
menten) nicht gut erreicht werden kénnen (z.B. Demenzkranke, dltere Menschen oder Personen mit

Behinderungen, vgl. (74)).

Tabelle 5: Pimdrdatenquellen in Deutschland

Datenhalter Datenquelle

Institut fiir Therapieforschung (IFT) Epidemiologischer Suchtsurvey (ESA)

Robert Koch Institut (RKI) DEGS: Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland
Robert Koch Institut (RKI) GEDA: Gesundheit in Deutschland aktuell

otertKoch s

Sekundardaten (z. B. Krankenkassendaten, Verordnungsdaten, Verkaufsstatistiken) konnen schnell
und in genau definierten Abstdnden umfassend Informationen liefern, auch wenn diese im Vergleich
zu moglichen Priméardaten weniger detailliert sind (und anderen Datenschutzbestimmungen unter-
liegen). Eine gute Voraussetzung zum Einbezug von Sekundardaten ist das im Dezember 2019 in Kraft
getretene Digitale-Versorgung-Gesetz. Es erlaubt die Nutzung von Krankenkassendaten ohne Einver-
standnis der Versicherten, wenn der Nutzen fiir alle (bzw. die Allgemeinheit) groRRer ist als das Ge-
heimhaltungsinteresse des Einzelnen. Die Daten sind dabei durchgehend pseudonymisiert. Ein sehr
detailliertes Datenschutzkonzept muss vorliegen. Ein Uberblick iiber mégliche Sekundirdaten-
quellen, die fiir ein Medikamenten-Monitoring in Deutschland genutzt werden kénnten, findet sich in

Tabelle 6.
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Tabelle 6: Sekunddrdatenquellen in Deutschland (ambulante Verordnung, statiénare Verabreichung, Verkauf)

Datenhalter Datenquelle

Zentralinstitut der kassenarztlichen Versorgung (Zi) Alle GKV-Versicherten

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) Alle GKV-Versicherten (personenbezogen nur AOK-
Versicherte), auch Arzneiverordnungs-Report,
PharMaAnalyst

Leibniz-Institut fur Praventionsforschung und 4 gesetzliche KK, GePaRD (Pharmako-
Epidemiologie (BIPS) epidemiologische Forschungsdatenbank)
Wissenschaftliches Institut der Privaten Arzneimittelversorgung von Privatversicherten

Krankenversicherung (WIP)

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation | Aggregierte Versorgungsdaten der GKV, DRG-
und Information (DIMDI), BfArM — jetzt Statistik (jahrliche Vollerhebung aller nach
Forschungsdatenzentrum (FDZ) Fallpauschalen abgerechneten vollstationdren
Krankenhausfille), Krankenhaus-Statistik, PEPP-
Statistik (basierend auf InEK)

Institut f. angewandte Gesundheitsforschung (InGef) | Anonymisierte Routinedaten der GKV

Krankenkassen Reports (z.B. AOK, DAK, TK, Barmer)

Deutsche Arzneiprifungsinstitut e.V. (DAPI) GKV-Verordnungsdaten (Apotheken-RRZ), keine
Analyse nach Geschlecht und Personenzahl, aber
aktuelle Daten zu Packungen und DDD nach
Altersgruppe, 80% der Apotheken

Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus G-DRG-System (pauschalisierendes

GmbH (InEK) Vergltungssystem fir stationare
Krankenhausleistungen)

IQVIA Disease Analyzer-Datenbank (2.500 Praxen),
Deutscher Arzneimittelmarkt (Verkauf, Umsatz)

Informationstechnische Servicestelle der Arzneimittelversorgung in der GKV,

Gesetzlichen Krankenversicherung, ITSG (GAmSi) Rezeptabrechnungen, Verkaufsdaten

Die Deutsche Suchthilfestatistik (DSHS) basiert auf dem bundesweit standardisierten Kerndatensatz
KDS 3.0 der ambulanten und stationadren Suchthilfeeinrichtungen und stellt Teilergebnisse in Tabel-
len- und Berichtsform jahrlich zur Verfligung. Sie ist fir Deutschland das nationale Dokumentations-
und Monitoringsystem im Bereich der Suchthilfe und beschreibt sowohl die in Einrichtungen der
Suchthilfe betreute Klientel als auch die unterschiedlichen Betreuungs- oder Behandlungsformen. Die
Ergebnisse werden jahrlich (in der Regel im November mit Daten des Vorjahres) online zur Verfligung
gestellt. Weitere Datenquellen sind in Tabelle 7 aufgefiihrt. Der Zugang zu diesen Datenquellen ist

frei.
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Tabelle 7: Weitere Datenquellen in Deutschland

Datenhalter

Datenquelle

Suchthilfesystem

Deutsche Hauptstelle fiir Suchtfragen e.V.
(DHS)

Institut fiir Therapieforschung (IFT)

Die Deutsche Suchthilfestatistik (DSHS), Tabellenbande

Pharmakovigilanz

European Medicines Agency (EMA)

EudraVigilance,

Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von
Arzneimittelnebenwirkungen

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Pharmakovigilanz

Abwasseruntersuchungen

Umweltbundesamt (UBA)

Umweltforschungsdatenbank UFORDAT,

Arzneimittel in der Umwelt PHARMS-UBA, MEC-
Datenbank

Todesfille

Bundeskriminalamt (BKA)

Jahrliche Herausgabe der polizeilichen
Kriminalitatsstatistik (PKS)

Statistisches Bundesamt

GENESIS-Online

Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(GBE)

Gemeinsame Aufgabe des Robert Koch-Instituts und des
Statistischen Bundesamts (Berichtssystem und
Informations- und Dokumentationszentrum)

Unfalle

Statistisches Bundesamt

GENESIS-Online

Vergiftungen

Giftinformationszentrums-Nord

Jahresberichte seit 1996

Weitere Datenquellen

Stiftung Nationale Anti Doping Agentur
Deutschland (NADA)

z. B. aktuelle Verbotslisten

BMG

PharmNet.Bund, u. A. Uberwachung der Hersteller-
betriebe

6.2. Online-Befragung von Expertinnen und Experten

Die 93 Teilnehmenden der Online-Befragung waren Uberwiegend in den folgenden Bereichen tétig:

Medizinische Versorgung (N=29), Suchthilfesystem (N=25), Politik/Verwaltung (N=16),
Wissenschaft/Lehre/Ausbildung (N=11), Prdvention (N=5) und je eine Teilnehmerin oder ein
Teilnehmer aus einem Gesundheitsamt, einem Giftinformationszentrum, der Pharma-Uberwachung,
Verbandsarbeit, Versicherung oder Krankenkasse. Den meisten Antwortenden war es flr ihren
Berufsalltag sehr wichtig oder wichtig, (iber den Stand und die Trends hinsichtlich des Gebrauchs von
Medikamenten mit Missbrauchspotenzial informiert zu werden (sehr wichtig: 52,7 %, wichtig: 36,6 %,
weniger wichtig: 8,6 %, unwichtig: 1,1 %). Informationen sollten jahrlich (52,7 %) oder halbjahrlich
(39,6 %) zur Verfligung gestellt werden. Fir sehr wichtig wird eine 6ffentlich zugdnglich Webseite

(70,0 %), eine jahrliche Berichterstattung (57,0 %), anlassbezogene Pressemitteilungen (36,8 %) oder
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ein regelmaliger Newsletter (36,0 %) gehalten.
6.2.1 Medikamentengruppen/ Medikamente

Die fir die Teilnehmenden bedeutsamen Medikamentengruppen bzw. Medikamente mit einem
Missbrauchspotenzial konnten im Fragebogen angekreuzt werden (Mehrfachangaben). Die Antwor-
ten finden sich in Abbildung 1. Zusatzliche Medikamente wurden von 38 Personen genannt. 21 Per-
sonen machten darauf aufmerksam, dass Antiepileptika (Pregabalin, Gabapentin) zu Problemen in
ihrem Berufsalltag fihrten. Diese Medikamentengruppe war in der vorgegebenen Liste noch nicht
aufgefihrt worden, ansonsten ware die Zustimmungsquote fiir diese Medikamente moglicherweise
hoher ausgefallen. Von acht Personen wurden noch Cannabinoide bzw. medizinisches Cannabis an-

gegeben.

Beispielhaft wurden fiir die vorgegebenen Medikamentengruppen die folgenden Medikamente im

Fragebogen genannt:

e Opioidhaltige Schmerzmittel: z. B. Codein, Fentanyl, Morphin, Tilidin, Tramadol, Oxycodon
e Benzodiazepine: z. B. Diazepam, Flurazepam

e Z-Substanzen: z. B. Zopiclon, Zolpidem

e Amphetamine/Psychostimulanzien: z. B. Methylphenidat (Ritalin)

e Nichtopioidhaltige Schmerzmittel: z. B. lbuprofen, Paracetamol, Acetylsalicylsdure

e Anésthetika/ Narkosemittel: z. B. Ketamin, Propofol.

90

Opioidhaltige Schmerzmittel
Benzodiazepine

Z-Substanzen

Amphetamine/ Psychostimulantien
Nichtopioidhaltige Schmerzmittel
Anasthetika/ Narkosemittel
Barbiturate

Anabolika/ Steroide

Laxanzien (Abflihrmittel)

Appetitzligler

Abbildung 1: Fiir ein Monitoring bedeutsame Medikamentengruppen aus Sicht der Antwortenden
(Mehrfachangaben, N, Onlinebefragung)

Unterschiede zwischen den Berufsgruppen zeigten sich hinsichtlich der Einschatzung der Wichtigkeit
bei drei Medikamentengruppen (nichtopioidhaltige Schmerzmittel, Z-Substanzen und Anabo-
lika/Steroide). Die groRten Unterschiede bezogen auf nichtopioidhaltige Schmerzmittel und Z-Sub-
stanzen zeigten sich zwischen den Teilnehmenden aus der medizinischen Versorgung und der Sucht-

hilfe. Wahrend 65,5% bzw. 86,2 % der in der medizinischen Versorgung Tatigen diese Substanzgrup-
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pen flr wichtig hielten, scheinen diese fir Teilnehmende aus dem Suchthilfebereich weniger relevant
zu sein (14,3 % bzw. 38,1 %). Nur wenige Antwortenden hielten Anabolika/Steroide fiir ein Monito-

ring fiir bedeutsam, so dass die Unterschiede zwischen den Berufsgruppen zu vernachlassigen sind.
6.2.2 Médgliche Ziele und Indikatoren eines Medikamenten-Monitorings

Aus der Tabelle 8 wird ersichtlich, welche Informationen ein Medikamenten-Monitoring nach Ein-
schatzung der Antwortenden zur Verfligung stellen sollte. 47 Personen gaben darliber hinaus (in
z. T. langeren Texten) Hinweise, weitere Ziele und/oder Erhebungsmoglichkeiten an. Diese Anmer-

kungen wurden im Verlauf des Projekts bericksichtigt.

Tabelle 8: Ziele und Indikatoren eines Medikamenten-Monitorings (N=93, Onlinebefragung)

Sehr Ziemlich | Weniger | Unwichtig
wichtig wichtig wichtig

(N, %) (N, %) (N, %) (N, %)

Statistiken/Trends zum Medikamentengebrauch aller Substanzen 30 41 17 3

(33,0 %) (45,1 %) (18,7 %) (3,3 %)
Statistiken/Trends zum Gebrauch von Medikamenten mit 75 17 i i
Abhangigkeitspotenzial (81,5 %) (18,5 %)
Statistiken/Trends zur Anzahl von Personen mit 63 23 4
Medikamentenmissbrauch und -abhangigkeit (70,0 %) (25,6 %) (4,4 %) .
Beschreibung von Personengruppen mit missbrauchlichem 55 30 7
Medikamentengebrauch (59,8 %) (32,6 %) (7,6 %) i
Empfehlungen zur Reduktion von Risiken zur Entwicklung einer 55 26 6 55
Medikamentenabhangigkeit (62,5 %) (29,5 %) (6,8 %) (62,5 %)
Reduktion des Gebrauchs von Medikamenten mit 60 23 7 1
Abhéangigkeitspotenzial auf ein insgesamt notwendiges Mal} (65,9 %) (25,3 %) (7,7 %) (1,1 %)
Identifikation und Beschreibung von Risiken und Risikoprofilen eines 51 30 8 1
missbrauchlichen Medikamentengebrauchs (56,7 %) (33,3%) (8,9 %) (1,1 %)
Reduktion von Komplikationen im Zusammenhang mit dem Gebrauch 53 26 10 1
von Medikamenten mit Abhangigkeitspotenzial (58,9 %) (28,9%) | (11,1%) (1,1 %)
Menge an verschriebenen Medikamenten mit Abhangigkeitspotenzial 59 26 4 1
nach Substanzen (65,6 %) (28,9 %) (4,4 %) (1,1 %)
Komplikationen im Zusammenhang mit Medikamenten mit 57 33 2
Abhingigkeitspotenzial (z.B. Todesfille, Vergiftungen/Uberdosierungen) (62,0 %) (35,9 %) (2,2 %) )
Menge an verkauften Medikamenten mit Abhadngigkeitspotenzial nach 57 25 7 1
Substanzen (63,3 %) (27,8 %) (7,8 %) (1,1 %)
Diagnosen von Medikamentengenmissbrauch und 44 38 7 1
Medikamentenabhangigkeit nach Substanzen (48,9 %) (42,2 %) (7,8 %) (1,1 %)
Anzahl an Behandlungen von Personen einer 44 36 10 1
Medikamentenabhangigkeit nach Substanzen (48,4 %) (39,6 %) (11,0 %) (1,1 %)
Differenzierung zwischen GKV- und Privatverschreibungen nach 33 21 35 2
Substanzen (36,3 %) (23,1 %) (38,5 %) (2,2 %)
Senkung der Kosten im Zusammenhang mit nicht bestimmungsgemalRem 15 31 37 6
Gebrauch von Medikamenten mit Abhangigkeitspotenzial (16,9 %) (34,8 %) (41,6 %) (6,7 %)

Ein Unterschied zwischen den Berufsgruppen zeigte sich lediglich bei dem Wunsch, zwischen den

gesetzlichen und den privaten Verschreibungen zu unterscheiden. Fiir die Teilnehmende aus der

29




Politik oder Verwaltung war dies signifikant wichtiger als fir Teilnehmende aus dem Suchthilfe-

system.

6.3  Erster Expertinnen- und Experten-Workshop

In diesem Workshop wurden die Ergebnisse der Online-Befragung vorgestellt und mit Blick auf den
anstehenden Delphi-Prozess diskutiert. Bezogen auf die moglichen Medikamentengruppen wurde
entschieden, medizinisches Cannabis und Antiepileptika aufzunehmen, jedoch nicht alle Medika-

mente, die potenziell missbrauchlich verwendet werden kénnen, wie z. B. Laxantien, einzubeziehen.

Indikatoren sollten die Entwicklung dieser Medikamentengruppen sowohl auf gesellschaftlicher
Ebene (z. B. Menge der verordneten Substanzen) als auch auf individueller Ebene (z. B. Anzahl miss-
brauchlicher bzw. abhangiger Nutzerinnen und Nutzer, Geschlecht, Alter) abbilden und auch die
Folgen eines eventuellen Anstiegs dieser Medikamente erheben. Das libergeordnete Ziel sei es, friih-
zeitig auf Fehlentwicklungen reagieren zu kénnen. Daflir wurde ein zweistufiges Monitoring vorge-
schlagen, bei dem im ersten Schritt vergleichsweise schnell zu erhebende Verkaufs- und Verord-
nungsdaten erfasst werden sollten. Bei Anzeichen von Veranderungen kénnten dann personenbezo-
gene Datensatze in einem zweiten Schritt analysiert werden. Hierzu sei ein Expertinnen- und Exper-
ten-Gremium notwendig, welches fiir die zu monitorierenden Medikamente die Einnahmedauer und
die angemessene Dosierung festlegen misse. Dies beriihre auch die Frage, ab wann von einem Miss-

brauch oder einer Abhangigkeit auszugehen sei.

Unterschiedliche Datenquellen kénnen fiir ein Monitoring genutzt werden, die sich z. T. Gberschnei-
den oder ergdnzen. Das Zentralinstitut flir die kassenarztliche Versorgung (Zi) hat Zugriff auf alle KV-
Daten fur den ambulanten Bereich und kann nach Alter, Geschlecht, Wohnort und KV-Bezirk diffe-
renzieren, zudem kdnnen Arzneimittelverordnungen und Diagnosen verknipft werden. Anonymi-
sierte Verordnungsdaten liegen monatlich vor, fiir die Aufbereitung von Diagnosedaten werden min-
destens sechs Monate veranschlagt. Fliir Auswertungen ist ein Antrag entsprechend dem §75 SGB X
ist notwendig. Das Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO) verfiigt mit seiner Forschungs- und
Entwicklungsdatenbank tber Rezeptdaten aller GKV-Versicherten und personenbezogene Daten von
27 Millionen AOK-Versicherten. Arzneimittelverordnungen auf KV-Ebene kdénnen nach Alter und
Geschlecht ausgewertet werden. Mit hoch aggregierten Indikatoren, die auf Kopfdruck zur Verfligung
gestellt werden kdnnten, waren z. B. Fragen, wie hadufig Arzneimittel fiir alle GKV-Versicherten im
Zeitverlauf oder wie haufig ein Medikament fiir eine bestimmte Altersgruppe abgegeben wurde,
beantwortet werden. Daten stehen zudem in Form des ,PharMaAnalyst” beim WIdO auf der Web-
seite offentlich zur Verfliigung und kdnnen gezielt abgefragt werden. Hier liegen auch Daten fir den
stationaren Bereich und der Heilmittelverordnung vor. Die deutsche pharmakologische Forschungs-

datenbank am BIPS basiert auf Daten von vier Krankenkassen und ist keine Vollerhebung, bildet aber
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nach Aussage der am Workshop beteiligten Expertin die Versorgungsstruktur in Deutschland gut ab.
Die Datenbank ist flr ein schnelles Monitoring weniger gut geeignet, da fir Auswertungen ein Zeit-
verzug von bis zu zwei Jahren eingeplant werden muss. Die BIPS-Daten seien gut geeignet, wenn
kompliziertere Analysen bendtigt wirden, z.B. um eine bestimmte Personengruppe mit Hochdosie-
rung oder moglicher Abhdngigkeit zu charakterisieren. Dariiber hinaus enthalt die Datenbank auch

Krankenhausdaten.

Als Primardatenquelle erfasst der epidemiologische Suchtsurvey (ESA) des IFT in regelmafRigen
Abstanden auch die Einnahme von Medikamenten in der Allgemeinbevélkerung. Der ESA enthélt
Screening- und Diagnoseinstrumente, die einen Medikamentenmissbrauch  und/oder
eine -abhangigkeit (bis 2018 nach den DSM-IV-Kriterien) abbilden konnen. Allerdings stehen diese
Daten nur alle drei Jahre zur Verfligung und beziehen nur Personen bis einschlieBlich 64 Jahre ein. Je

nach Verwendungszweck und Fragestellung muss Gber passende Datenbanken entschieden werden.

Das ausflihrliche Ergebnisprotokoll des ersten Workshops befindet sich im Anhang (Ergebnisproto-

koll: Erster Expertinnen- und Experten-Workshop).

6.4 Delphi-Prozess

Die Teilnehmenden am Delphi-Prozess waren {iberwiegend mannlich und verfligten Uiber eine lang-
jahrige Berufserfahrung (Tabelle 9). Wesentliche Unterschiede zwischen den Teilnehmenden der

ersten und der zweiten Delphi-Runde zeigten sich nicht.

Tabelle 9: Charakterisierung der am Delphi-Prozess teilgenommenen Expertinnen und Experten

1. Runde: N=22 2. Runde: N=23
N % N %
Geschlecht
weiblich 7 31,8 8 34,8
mannlich 14 63,7 15 65,2
divers/ohne Angabe 1 4,5 0
Alter in Jahren
20 bis 40 3 13,6 1 4,5
41 bis 60 16 72,7 14 63,6
61 und alter 3 13,6 7 31,8
Uberwiegende Berufserfahrung im Bereich
Medizinische Versorgung
Politik/Verwaltung 6 27,3 4 17,4
Wissenschaft/Lehre/Ausbildung 3 13,6 5 21,7
Anderer Bereich 10 45,5 11 47,8
3 13,6 3 13,0
Jahre Berufserfahrung
bis 10 3 13,6 3 13,0
11 bis 20 10 45,5 7 30,4
21 bis 30 5 22,7 7 30,4
31 und mehr 4 18,2 6 26,1
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Sechs Medikamentengruppen erhielten nach zwei Delphi-Runden eine Zustimmung von 280 %.

Antiepileptika erreichten erst in der zweiten Delphi-Runde das Konsenskriterium. Weitere fiinf Medi-

kamentengruppen erfuhren auch in der zweiten Runde keine 80%ige Zustimmung (Tabelle 10).

Tabelle 10: Medikamentengruppen nach zwei Delphi-Runden

Rate der Rate der
Nr Kategorie Konsens- Zustim- Konsens- Zustim-
runde runde
mung mung
Medikamentengruppen
M1 Opioidhaltige Schmerzmittel 1 100 %
M2 Benzodiazepine 1 95,7 %
M3 Z-Substanzen 1 95,7 %
M6 Amphetamine/ Psychostimulanzien 1 87,0%
M10 Medizinische Cannabinoide 1 82,6 %
M8 Antiepileptika 1 73,9% 2 85,0%
M4 Barbiturate 1 63,6 % 2 72,7 %
M5 Nichtopioidhaltige Schmerzmittel 1 47,8 % 2 42,9 %
M7 Andsthetika 1 60,0 % 2 66,7 %
M9 Anabolika 1 52,4 % 2 61,9%
Mi1 Antidepressiva 1 52,2 % 2 36,4 %

Alle Indikatoren erreichten in der ersten oder zweiten Delphi-Runde das Konsenskriterium mit

Ausnahme der Indikatoren, die nach Region differenzierten und dem Indikator, der kriminelle Delikte

beschreibt (Tabellen 11-13).

Tabelle 11: Indikatoren nach zwei Delphi-Runden

Rate der Rate der
Nr. Kategorie Konsens- Zustim- Konsens- Zustim-
runde runde
mung mung
Ambulant verschriebene Medikamente
Al _Ala | Anzahl ambulant verschriebener Medikamente 1 77,3 % 2 81,0 %
Al_Ald | Menge ambulant verschriebener Medikamente 1 86,4 %
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Substanz
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 95,5 %
nach Substanz
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3a | mit Missbrauchs- und Abhéangigkeitspotenzial 1 77,3 % 2 100 %
nach Alter und Geschlecht
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Alter und Geschlecht
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A4a | mit Missbrauchs- und Abhéngigkeitspotenzial 1 71,4 % 2 76,2 %
nach Region
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A4d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 81,0%

nach Region
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Tabelle 12: Indikatoren nach zwei Delphi-Runden (Fortsetzung der Tabelle 11)
Stationar verabreichte Medikamente
S1 _Sla | Menge stationdrer Verabreichungen 1 85,7 %
Menge stationdrer Verabreichungen mit
S2_S2a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 1 90,5 %
Substanz
Menge stationarer Verabreichungen mit
S2_S3a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 1 85,7 %
Alter und Geschlecht
Menge stationdrer Verabreichungen mit
S$2 S4a | Missbrauchs- und Abhéngigkeitspotenzial nach 1 75,0 % 71,4 %
Region
Verkauf
V1 _Vla | Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen 1 81,8%
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 100 %
nach Substanz
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Alter und Geschlecht
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V4a | mit Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotenzial 1 76,2 % 78,3
nach Region
Abhangigkeit/Behandlung ambulant
Anzahl von Personen mit
B1_Bla | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 1 90,9 %
Suchthilfesystem nach Substanz
Anzahl von Personen mit
B1_B2a | Medikamentenabhédngigkeit im ambulanten 1 81,8%
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht
Anzahl von Personen mit
B1_B3a | Medikamentenabhdingigkeit im ambulanten 1 76,2 % 73,9 %
Suchthilfesystem nach Region
Anzahl von ambulanten
B1_Bda Medikamentenentziigen nach Substanzt ! 86,4 %
Abhéangigkeit/Behandlung stationar
Anzahl von Personen mit
B1_B5a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 1 86,4 %
Suchthilfesystem nach Substanz
Anzahl von Personen mit
B1_B6a | Medikamentenabhdngigkeit im stationaren 1 86,4 %
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht
Anzahl von Personen mit
B1_B7a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 1 76,2 % 78,3 %
Suchthilfesystem nach Region
Anzahl von stationdren
B1_Baa Medikamentenentziigen nach Substanz ! 86,4 %
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Tabelle 13: Indikatoren nach zwei Delphi-Runden (Fortsetzung der Tabelle 11)

Sonstige Folgen/Auswirkungen/Komplikationen

Anzahl von Todesfdllen mit Medikamenten mit

T1_Bla Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 95.2%

T2-B2a | Anzahl an Todesfillen (Komorbiditat) 1 95,2 %
Anzahl an Vergiftungen und Uberdosierungen

T1_B3a | mit Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 90,9 %

Abhéangigkeitspotenzial

Anzahl an Auffalligkeiten im StraBenverkehr mit
T1_B4a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 80,0 %
Abhéangigkeitspotenzial

Anzahl an kriminellen Delikten mit
T1_B5a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 78,9 % 2 78,3 %
Abhdingigkeitspotenzial

Die Ergebnisse hinsichtlich der Differenzierung nach Kern- oder Zusatzindikator waren uneinheitlich
und wurden als Diskussions- und Abstimmungspunkt in den zweiten Workshop Expertinnen- und
Experten-Workshop Uberfiihrt. Nur bei wenigen Indikatoren ergab sich diesbezlglich eine klare Aus-

sage (Tabellen 14 und 15).

Tabelle 14: Kern- und Zusatzindikator nach zwei Delphi-Runden

. Konsens- - Zusatz-
Nr. Kategorie runde Kernindikator indikator
Ambulant verschriebene Medikamente
Al _Ala | Anzahl ambulant verschriebener Medikamente 2 42,9% 429 %
Al_Ald | Menge ambulant verschriebener Medikamente 2 68,2 % 273 %
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 2 56,5 % 39,1%

nach Substanz

Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 91,3% 52,4 %
nach Substanz

Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3a | mit Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotenzial 2 39,1% 52,2 %
nach Alter und Geschlecht

Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 2 52,2 % 43,5%
nach Alter und Geschlecht

Menge ambulant verschriebener Medikamente

A2_A4d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 2 0% 78,3 %

nach Region
Stationar verabreichte Medikamente

S1 Sla | Menge stationdrer Verabreichungen 2 36,4 % 45,5 %
Menge stationarer Verabreichungen mit

S2_S2a | Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotenzial nach 1 86,4 % 65,0 %
Substanz
Menge stationarer Verabreichungen mit

S2_S3a | Missbrauchs- und Abhadngigkeitspotenzial nach 2 34,8% 60,9 %

Alter und Geschlecht
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Tabelle 15: Kern- und Zusatzindikator nach zwei Delphi-Runden (Fortsetzung der Tabelle 14)
Verkauf

V1_V1a | Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen 2 28,6 % 61,9 %
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen

V2_V2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 % 59,1 %
nach Substanz
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen

V2_V3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 2 45,5% 54,5%
nach Alter und Geschlecht

Abhingigkeit/Behandlung ambulant

Anzahl von Personen mit

B1_Bla | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 1 81,0% 47,6 %
Suchthilfesystem nach Substanz
Anzahl von Personen mit

B1_B2a | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 2 52,2 % 47,8 %
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht
Anzahl von ambulanten

B1_Bda Medikamentenentziigen nach Substanzt 2 65,0% 350%

Abhéangigkeit/Behandlung stationar

Anzahl von Personen mit

B1_B5a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 2 73,9% 26,1 %
Suchthilfesystem nach Substanz
Anzahl von Personen mit

B1_B6a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 2 34,8% 60,9 %
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht
Anzahl von stationdren

B1_BSa Medikamentenentziigen nach Substanz 2 73.9% 26,1%

Sonstige Folgen/Auswirkungen/Komplikationen

Anzahl von Todesfdllen mit Medikamenten mit

T1_Bla Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 2 86,4 % 13,6%

T2-B2a | Anzahl an Todesfillen (Komorbiditat) 2 71,4 % 28,6 %
Anzahl an Vergiftungen und Uberdosierungen

T1_B3a | mit Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 54,5 % 81,0%
Abhangigkeitspotenzial
Anzahl an Auffalligkeiten im StraBenverkehr mit

T1_B4a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 14,3 % 76,2 %
Abhangigkeitspotenzial

Eine genaue Auflistung der Ergebnisse inkl. Mittelwerte und Standartabweichung befinden sich im

Anhang in den Tabellen A2, A3, A4.

6.5 Zweiter Expertinnen- und Experten-Workshop

In dem zweiten Expertinnen- und Experten-Workshop wurden die Ergebnisse des Delphi-Prozesses
hinsichtlich der Monitoringindikatoren vorstellt und in einer abschlieBenden Diskussion festgelegt

Zusatzlich wurden potenzielle Datenquellen diskutiert.

Nach ausfihrlicher Diskussion wurden die zuvor im Delphi-Prozess ermittelten Indikatoren mit einem
Konsenskriterium >80 % Zustimmungsrate angenommen. Dabei wurde eine Differenzierung der Indi-
katoren nach Alter und Geschlecht als Kernindikatoren generell fiir wichtig erachtet. Eine Betrach-

tung der Indikatoren nach Regionen ist im Hinblick auf eine sehr unterschiedliche Zusammensetzung
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z. B. bezogen auf das Alter der Einwohnerinnen und Einwohner nicht gewlinscht. Die Erhebung von
Anzahl sowie von Menge der Medikamentengruppen erscheint sinnvoll, um unterschiedliche Infor-
mationen zu generieren. Die Beobachtung eines Anstiegs oder Riickgangs verschriebener, verab-
reichter oder verkaufter Medikamente allgemein sollte unbedingt erfolgen, um Vergleichsinformati-

onen zu erhalten.

Entsprechend der ausgewahlten Indikatoren wurde festgelegt, keine Datenquellen zu benutzen, die
lediglich regionale Aussagen ermoglichen oder Versicherte einzelner Krankenkassen betrachten.
Daher kéonnten bezogen auf die GKV-Abrechnungsdaten das WIdO (Wissenschaftliche Institut der
AOK) oder das Zi (Zentralinstitut der kassenarztlichen Versorgung) sowie das DAPI (Deutsche Arznei-
mittelprifinstitut e. V.) angefragt werden. Dariber hinaus sei es unumganglich, das WIP (Wissen-
schaftliche Institut der privaten Krankenversicherungen) anzusprechen, um z. B. das Ausweichen auf
Privatverschreibungen erfassen zu konnen. Das FDZ (Forschungsdatenzentrum des BfArM) befindet
sich noch im Aufbau (ehemals DIMDI), kénnte allerdings zukiinftig eine geeignete Alternative dar-
stellen, zumal dorthin auch Krankenhausdaten tbermittelt werden. Hinsichtlich des Verkaufs von
Medikamenten sollte eine Zusammenarbeit mit Apothekenrechenzentren angestrebt werden. Ein
Einbezug kommerzieller Datenanbieter (z. B. IQVIA) wurde aufgrund mangelnder Reprasentativitat

tendenziell abgelehnt.

Die Analytik von Arzneimitteln in Klaranlagenzufliissen stellte sich als grundséatzlich moglich heraus.
Sie ist jedoch relativ umfangreich, teuer und fir ein Monitoring nicht geeignet. Auf spezielle Ziel-

gruppen bezogene Auswertungen sind damit nicht moglich.

Das ausfihrliche Ergebnisprotokoll des zweiten Workshops befindet sich im Anhang (Ergebnisproto-

koll: Zweiter Expertinnen- und Experten-Workshop).
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7 Diskussion der Ergebnisse und Gesamtbeurteilung

Im Rahmen dieses Projekts sollten Indikatoren — und daraus resultierend die ibergeordnete Ziel-
setzung — fiir ein Monitoring zum Gebrauch von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhan-
gigkeitspotenzial entwickelt und mogliche Datenhalter von sekunddren Datenquellen identifiziert

werden. Die Ergebnisse basieren auf folgenden, in flinf Module unterteilten Bereichen:

o Identifizierung von Indikatoren fir ein Medikamenten-Monitoring durch eine internationale
Literaturrecherche fiir die Jahre 2000 bis 2021

e Online-Befragung von Expertinnen und Experten im Dezember 2021 und Januar 2022 zur
Eruierung von Datenhaltern und Datenquellen fiir ein Medikamenten-Monitoring in Deutschland

e Erster Expertinnen- und Experten-Workshop im Februar 2022
e Zweistufiger Delphi-Prozess im Friihjahr und Sommer 2022

e Zweiter Expertinnen- und Experten-Workshop im Oktober 2022

Das Vorhaben, geeignete Indikatoren fir ein Medikamenten-Monitoring aus Beispielen in der inter-
nationalen Literatur zusammenzustellen und durch Expertinnen und Experten in Workshops und
mittels eines Delphi-Prozesses auf ihre Eignung fir Deutschland bewerten zu lassen, konnte in dieser
Form nicht umgesetzt werden. Indikatoren oder Indikatorenbereiche lieBen sich nur indirekt aus
anderen Studien und Projekten ableiten. Wissenschaftliche Fachveroffentlichungen zu Zielsetzungen
und Indikatoren in Monitoring-Systemen fir den Bereich Medikamente mit Missbrauchs- und
Abhdngigkeitspotential konnten auch in einer breit angelegten Literaturrecherche nicht identifiziert

werden.

Die Ergebnisse des gesamten Studienprozesses bezogen sich (entsprechend der urspringlichen Pro-
jektplanung) auf drei Aspekte: Festlegung der zu monitorierenden Medikamentengruppen, Bestim-

mung von Indikatoren und Bewertung von Datenquellen fiir ein Medikamenten-Monitoring.
Medikamentengruppen

Viele Medikamente kdnnen missbrauchlich verwendet werden und dazu fliihren, dass Absetzeffekte
oder auch ,Rebound”-Effekte, also das Wiederauftreten der urspriinglichen Symptome, nach dem
Beenden der Medikamenteneinnahme auftreten, so z. B. auch bei Laxanzien oder Nasenspray. Solche
Medikamente nehmen im Berufsalltag der in der Online-Befragung erreichten Expertinnen- und Ex-
perten eine untergeordnete Rolle ein. Im ersten Workshop wurde sich darauf verstandigt, nicht alle
potenziell missbrauchlich zu verwendenden Medikamente in ein Monitoring einzubeziehen. Von den
elf moglichen zu monitorierenden Medikamentengruppen wurden im Delphi-Prozess letztlich nur

sechs Gruppen mit einer Zustimmungsrate von 80 % oder mehr angenommen:

e Opioidhaltige Schmerzmittel

e Benzodiazepine
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e 7-Substanzen
e Amphetamine/Psychostimulanzien
e medizinische Cannabinoide

e Antiepileptika

Bei den (ubrigen fiinf Medikamentengruppen (Barbiturate, nichtopioidhaltige Schmerzmittel,
Anésthetika, Anabolika, Antidepressiva) handelt es sich um Medikamente, denen ebenfalls ein Ab-
hédngigkeitspotenzial bescheinigt wurde (z. B. Barbiturate oder Anasthetika), die jedoch nur einer
kleinen Personengruppe zuganglich sind, oder deren Bedeutung in den letzten Jahren stark abge-
nommen hat (z. B. Barbiturate). Das Abhangigkeitspotenzial von Antidepressiva ist insgesamt niedrig,
wird aber von den klinisch tatigen Expertinnen und Experten (aufgrund der haufig langzeitlichen An-
wendung) als durchaus bedeutsam eingeschatzt. Die Einnahme von nichtopioidhaltigen Schmerzmit-
teln ist in der Bevolkerung weit verbreitet und diese Analgetika sind iberwiegend rezeptfrei Gber
Apotheken zu beziehen. Diese Medikamentengruppe konnte zukinftig hinsichtlich der Frage ihres
Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial eine gréRere Rolle spielen und ware dann gegebenenfalls

in ein regelmaliges Monitoring einzubeziehen (11).

Indikatoren fiir ein Monitoring von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Abhdngigkeits-

potenzial

Die aus der Literatur abgeleiteten Indikatorenbereiche wurden im ersten Workshop diskutiert und in

den Delphi-Prozess (ibernommen. Es handelte sich um die Bereiche:

e Ambulant verschriebene Medikamente und Medikamente mit einem Missbrauchs- und
Abhéangigkeitspotential

e Stationar verabreichte Medikamente und Medikamente mit einem Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotential

e Verkauf von Medikamenten und von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotential

e Medikamentenabhéangigkeit im ambulanten und stationdren Suchthilfesystem (Personen, Fille)

e Auswirkungen einer Medikamentenabhdngigkeit (Todesfdlle mit Medikamenten, sowie
Vergiftungen  oder  Uberdosierungen,  Auffilligkeiten im  StraRenverkehr  unter
Medikamenteneinfluss, kriminelle Delikte im Zusammenhang mit Medikamenten).

Entsprechend der Ergebnisse aus dem ersten Workshop wurden die moglichen Indikatoren formu-
liert und im Rahmen des Delphi-Prozesses konkretisiert. Entgegen urspriinglicher Uberlegungen, nur
wenige Medikamentengruppen explizit zu monitorieren, wurde vorgeschlagen, alle verschriebenen
bzw. verabreichten Medikamente einzubeziehen, die als eine Art Benchmark-Vergleichsdaten liefern,
um Ubergeordnete oder generelle Trends besser abbilden zu kdnnen bzw. Entwicklungen der ausge-
wahlten Medikamentengruppen in einem groReren Zusammenhang zu bewerten. Bezogen auf die

Medikamente mit Abhéngigkeitspotenzial soll sowohl die Anzahl (Anzahl der verordneten Packun-
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gen) als auch die Menge (Dosis als DDD) monitoriert werden. Die Differenzierung nach Alter und Ge-
schlecht ist dabei durchgangig als Kernindikator zu erheben. Im Delphi-Prozess sowie im abschlie-
Renden Workshop stellte sich heraus, dass eine Unterscheidung nach Regionen (im Rahmen des Rou-
tinemonitoring) nicht notwendig erscheint. Ebenfalls wurde die Erhebung von kriminellen Delikten im
Zusammenhang mit Medikamenten (z. B. Gewalttaten, Rezeptfidlschungen, Medikamentendiebstahl)

nicht als ein wichtiger zu monitorierender Indikator bewertet.

Als Konsens des Delphi- und Diskussionsprozesses konnten somit folgende Kern- und Zusatzindikato-

ren fir ein Medikamenten-Monitoring extrahiert werden (Tabellen 16 und 17):
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Tabelle 16: Kernindikatoren

Ambulant

e Anzahl und Menge verschriebener Medikamente

e Anzahl und Menge verschriebener Medikamente mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential:
— nach Substanz
— nach Alter und Geschlecht

Stationar

e Menge stationar verabreichter Medikamente

e Menge stationar verabreichter Medikamente mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential:
— nach Substanz
— nach Alter und Geschlecht

Verkauf

e  Anzahl verkaufter Medikamente

e Anzahl verkaufter Medikamente mit einem Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotential:
— nach Substanz
— nach Alter und Geschlecht

Behandlung einer Medikamentenabhangigkeit

e Anzahl von Personen im ambulanten Suchthilfesystem wegen einer Medikamentenabhéangigkeit
— nach Substanz
— nach Alter und Geschlecht

e Anzahl von Personen im stationaren Suchthilfesystem wegen einer Medikamentenabhangigkeit
— nach Substanz
— nach Alter und Geschlecht

e Anzahl von ambulanten Medikamentenentziigen nach Substanz

e Anzahl von stationaren Medikamentenentzligen nach Substanz

Weitere Auswirkungen einer Medikamentenabhangigkeit

e Anzahl von Todesfallen

e Anzahl von Todesfallen mit Komorbiditat

Tabelle 17: Zusatzindikatoren

Weitere Auswirkungen einer Medikamentenabhangigkeit

e  Vergiftungen und Uberdosierungen mit Medikamenten mit einem Missbrauchs- und
Abhéangigkeitspotenzial

o Auffilligkeiten im StraRenverkehr im Zusammenhang mit Medikamenten mit einem Missbrauchs- und
Abhéangigkeitspotenzial

Datenhalter/Datenquellen

Als mogliche Datenhalter, die zu einem Monitoring von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und
Abhéangigkeitspotenzial beitragen kénnen, haben sich das WIdO (Wissenschaftliche Institut der AOK)

oder das Zi (Zentralinstitut der kassenarztlichen Versorgung) fir die Indikatoren aus dem Bereich der
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ambulanten Verschreibung sowie das DAPI (Deutsche Arzneimittelprifinstitut e. V.), das die in Apo-
theken-Rechenzentren verarbeiteten Rezepte auswertet, angeboten. Eine Alternative ist das im Auf-
bau begriffene FDZ (Forschungsdatenzentrum) des BfArM (ehemals DIMDI). Hier bleibt abzuwarten,
inwieweit das FDZ diese Aufgabe umfassend bzw. stellvertretend ausfillen kénnte. Als Vorteil kdnnte
sich herausstellen, dass es als eines dem Bundesministerium fiir Gesundheit unterstellte Institution
unmittelbar mit einem umfassenden Routinemonitoring beauftragt werden kann. Um Privatver-
schreibungen (bzw. bei bestimmten Medikamentengruppen ein Ausweichen auf diese) zu erfassen,
misste das Wissenschaftliche Institut der Privaten Krankenversicherung (WIP) zwingend in ein Medi-
kamenten-Monitoring eingebunden werden. Hier besteht eine seit vielen Jahren beklagte Wissens-
liicke, die es zu fiillen gilt, um einen umfassenden Uberblick aller Medikamentenverordnungen und
damit ggf. verbundener (Fehl-)Entwicklungen zu erhalten. Fir den stationaren Bereich wirden sich
Daten des InEK (Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus) anbieten, die zukilinftig ebenfalls
beim FDZ vorliegen und entsprechend aufbereitet fiir ein Monitoring einbezogen werden sollten.
Weitere Indikatoren konnen auf Basis von Daten, die aus teilweise amtlichen Statistiken und Ge-

sundheitsstatistiken entnommen werden kdnnten, erfasst werden (Tabelle 18).

Tabelle 18: Datenhalter fiir die Bereiche der zu monitorierenden Indikatoren

Indikatorenbereiche Datenhalter/Datenquellen

Ambulant verschriebene Medikamente —  Zi(Zentralinstitut der kassenarztlichen Versorgung)
— WIdO (Wissenschaftliche Institut der AOK)
— DAPI (Deutsche Arzneimittelprifinstitut e. V.)

— Wissenschaftliches Institut der Privaten
Krankenversicherung (WIP)

Stationdre verabreichte Medikamente — Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
Verkauf — 1QVIA, Marktberichte
Behandlung von Medikamentenabhangigkeit, — Die Deutsche Suchthilfestatistik (DSHS)

ambulant und stationar

Weitere Auswirkungen:

— Todesfélle mit und ohne — Polizeiliche Kriminalitatsstatistik (PKS)

Komorbiditat
— Giftinformationszentrum-Nord

— Vergiftungen und Uberdosierungen

— Auffélligkeiten im StraRenverkehr

Dieses Projekt war so angelegt, dass sich die Indikatorenfindung fiir ein bundesweites Monitoring
von Medikamenten mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial auf bestehende Datenbanken und
Datenquellen stiitzen sollte. An grofReren Monitoringvorhaben der Gesundheitsvorsorge
und -versorgung wie der Diabetes Surveillance in Deutschland (75, 76), der damit auch ein Modell-

charakter zukommt, kann sich das vorliegende Vorhaben aufgrund dieser Einschrankungen nicht
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orientieren. Wie aus einem Workshop zur Integration von Sekundardaten in die Nationale Diabetes-
Surveillance deutlich wurde, missen die Indikatoren dieses umfangreichen Indikatorensets so defi-
niert werden, dass eine Integration von Sekundardaten grundsatzlich und unter Beachtung der
Datentransparenzverordnung (DaTraV) moglich ist (77). Daher wurde in diesem Projekt und unter
Hinzuziehung von Expertinnen und Experten bei der Konzeption der Indikatoren darauf geachtet,
dass diese in den bestehenden Datensystemen in Deutschland weitgehend abgebildet sind bzw. nach

entsprechenden Modifikationen daraus abgeleitet werden kénnen.

Die hier herausgearbeiteten Indikatoren (und damit verbundenen Zielsetzungen) kénnen als Grund-
lage eines Medikamenten-Monitoring dienen. Aufgrund der Beschaffenheit und Einschrankungen der
zur Verfugung stehenden Datenquellen bleibt die Aussagekraft aber begrenzt. So sind z.B. personen-
gebundene Aussagen zu Mehrfachverordnungen sowie zu Dauer, Dosis und Langzeitverlauf nur mog-
lich, wenn mit entsprechend pseudonymisierten Daten Zusammenhangsanalysen vorgenommen
werden. Hierzu ist ein angemessener Aufwand im Rahmen langfristiger oder wiederkehrender Finan-
zierung notwendig, um gerade auch Trends im Verordnungs- oder Einnahmeverhalten abzubilden.
Diesem Arbeitsaufwand steht jedoch ein erheblicher Nutzengewinn gegeniiber. Wiinschenswert
ware deshalb eine zentrale Stelle, an der die Daten zusammenlaufen, geprift und ausgewertet wer-
den. Langfristig wirde sich, wie schon erwdhnt, nach einem erfolgreichen Aufbau, das Forschungs-
zentrum des BfArM (FDZ) anbieten. Hierbei ist zu beachten, dass der Gebrauch von Medikamenten
mit einem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nur durch die umfangreichen Dokumentation
alle Indikatorenbereiche, also auch dem Verkauf von Medikamenten, der Behandlung von Medika-

mentenabhangigkeiten sowie weiteren Auswirkungen abgebildet werden kann.

Bei Bedarf, das heilst bei auffilligen Veranderung von bestimmten Indikatoren, misste es zu einer
erweiterten Zusammenarbeit von Datenhaltern und weiteren Expertinnen und Experten und zu einer
differenzierten Betrachtung der Verdnderungen hinsichtlich spezieller Zielgruppen (z.B. Menschen in
Altenheimen, Schwangere, Migranten, Gefdangnisinsassen) kommen. Hier kdnnten dann ggf. weitere
Kriterienkataloge fir Indikatoren bei zugelassenen Medikamenten [z.B. Beers Kriterien (nach MH
Beers, USA), die Priscus Liste, FORTA (Fit for the age)] Bericksichtigung finden. Dies wére als Ergan-

zung eines zunachst auf Routinedaten aufbauenden Medikamenten-Monitoring sinnvoll.
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8 Gender Mainstreaming-Aspekte

Ein ausgewogenes Verhaltnis von weiblichen und mannlichen Expertinnen und Experten fir die On-
linebefragung, den Delphi-Prozess sowie die Workshops wurde nicht per se festgelegt. Es wurden
diejenigen angesprochen, die ausgewiesene Expertinnen und Experten in ihrem Bereich sind. Bei der
ersten Online-Befragung wurde (aus Anonymitatsgriinden) nicht nach dem Geschlecht gefragt. An
dem Delphi-Prozess beteiligten sich ca. ein Drittel Manner, wahrend die Expertinnen und Experten-

Workshops nahezu geschlechterparitatisch besetzt waren.

Beziiglich der Indikatoren wurde Gbereinstimmend festgelegt, dass bei einem Medikamenten-Moni-

toring eine Differenzierung nach Geschlecht (und Altersgruppen) erfolgen soll.

9 Verwertung und Verbreitung der Projektergebnisse

Die Ergebnisse des Projektes wurden aufgrund der Kiirze und des Umfangs des Projektes noch nicht
einer Fachoffentlichkeit vorgestellt. Es ist vorgesehen, die Ergebnisse auf Kongressen und Tagungen

zu prasentieren und zur Diskussion zu stellen.

10 Veroffentlichungen

Es ist beabsichtigt, die Projektergebnisse auf Deutsch in einer wissenschaftlichen Zeitschrift zu ver-

offentlichen.

11 Rechnerischer Nachweis

Der rechnerische Nachweis wurde von unserer Drittmittelabteilung erstellt und zugesandt.
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Tabellenanhang

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland

Datenquelle

Epidemiologischer Suchtsurvey (ESA)
IFT Institut fur Therapieforschung, https://www.esa-survey.de/index.html

Beschreibung Datenquelle

Querschnittsbefragung in der Bevolkerung Deutschlands zu dem
Konsumverhalten und Stérungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch von
illegalen Substanzen, Alkohol, Tabak und Medikamenten. Zuséatzlich werden
soziodemographische Daten und Informationen zum kérperlichen und
psychischen Gesundheitszustand erfasst.

Seit 2006 wird zusatzlich die Altersgruppe der 60- bis 64-Jahrigen befragt.

Datentyp Primdrdaten
Periodizitat Entsprechend der Abstdande des RKI-Surveys, alle 3 Jahre
Datenverfiligbarkeit aggregiert
Export von .
nein

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

RKI Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS)

FG 21 Epidemiologisches Daten- und Befragungszentrum,
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Studien/Degs/degs_no
de.html

Beschreibung Datenquelle

Umfassende Gesundheitsdaten von 2008 bis 2011 zur in Deutschland lebenden
Erwachsenbevolkerung (bis 79 Jahren). Befragungen, medizinische
Untersuchungen und Laboranalysen.

Pravalenzen von wichtigen Medikamentengruppen mit Suchtpotential
(Psychoanaleptika, Opioidhaltige Schmerzmittel, Antidepressiva, Schlaf-
/Beruhigungsmittel, Benzodiazepine und Antidementiva) stratifiziert nach
Geschlecht und Altersgruppen.

Datentyp Primardaten
Periodizitat Entsprechend der Abstdnde des RKI-Surveys
Datenverfiigbarkeit aggregiert
Export von .
nein

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

RKI Studie Gesundheit in Deutschland aktuell (GEDA),
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Studien/Geda/Geda_n
ode.html

Beschreibung Datenquelle

Telefonische Gesundheitsbefragung, von 2009 bis 2021 gab es flinf
Befragungsreihen. Die Befragung 2021 wurde bis Dezember 2021 durchgefiihrt.
Teilweise ab 18 Jahren und teilweise ab 15 oder 16 Jahren.

Pravalenzen von wichtigen Medikamentengruppen mit Suchtpotential
(Psychoanaleptika, Opioidhaltige Schmerzmittel, Antidepressiva, Schlaf-
/Beruhigungsmittel, Benzodiazepine und Antidementiva) stratifiziert nach
Geschlecht und Altersgruppen

Datentyp Primardaten
Periodizitat Entsprechend der Abstande des RKI-Surveys
Datenverfligbarkeit aggregiert
Export von .
nein

pseudonymisierten Daten
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

RKI Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland
(KIGGS),
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Studien/Kiggs/kiggs_no
de.html

Beschreibung Datenquelle

Daten zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen im Alter von 0 bis 17
Jahren. Basiserhebung: 2003-2006, Welle 1: 2009 —2012, Welle 2: 2014-2017.
Befragt werden sowohl die Eltern der minderjahrigen Studienpersonen als auch
die Studienpersonen selbst (ab 11 Jahre). Medizinische Untersuchungen und
Laboranalysen (Blut-/Urinproben).

Basiserhebung: Insgesamt haben 17,641 Eltern mit ihren Kindern an der Studie
teilgenommen.

Datentyp Primardaten
Periodizitat Entsprechend der Abstdande des RKI-Surveys
Datenverfiigbarkeit aggregiert
Export von .
nein

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Zentralinstitut fur die kassendarztliche Versorgung (ZI-
Arzneimittelverordnungsdaten-Portal)

Arbeitsgebiet: Verordnungsdaten,
https://www.zi.de/das-zi

Beschreibung Datenquelle

Das Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland ist ein Forschungsinstitut in der Rechtsform einer Stiftung des
birgerlichen Rechts.

Arzneimittelverordnungsdaten aller gesetzlich Versicherten werden fiir die
Kassenarztlichen Vereinigungen aufbereitet. Analyse von Daten fir
versorgungsrelevante Fragestellungen. Ein Antrag nach § 75 Sozialgesetzbuch
(SGB) X ist notwendig, alle 17 KVen mussen zustimmen.

Datentyp

Sekundéardaten

Periodizitat

Mengenangaben monatlich, auf Ebene von Diagnosen % jahrlich

Datenverfiigbarkeit

psyeudonymisiert,
auf Verschreibungsebene und Personenebene auswertbar

Export von
pseudonymisierten Daten

ja

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) mit PharMaAnalyst,
https://www.wido.de/

Beschreibung Datenquelle

Im Arzneiverordnungs-Report werden die Rezepte der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) ausgewertet.

Marktdaten zu diesen Arzneimitteln sind auch Gber das

Onlinetool PharMaAnalyst des WIdO recherchierbar.

Datentyp Sekundardaten

Periodizitat Jahrlicher Arzneiverordnungs-Report
Datenverfligbarkeit psyeudonymisiert, aggregiert

Export von

pseudonymisierten Daten

ja
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie (BIPS)
Die pharmakoepidemiologische Forschungsdatenbank (GePaRD),
https://www.bips-institut.de/home.html

Beschreibung Datenquelle

GePaRD enthalt Abrechnungsdaten gesetzlicher Krankenversicherungen und
umfasst Informationen von ungefahr 25 Millionen Personen, die seit 2004 bei
einer der teilnehmenden Krankenkassen (AOK Bremen/Bremerhaven,
Techniker (TK), DAK-Gesundheit und hkk) versichert waren.

Neben demographischen Angaben enthalt GePaRD Informationen zu
Arzneimittelverordnungen sowie ambulanten und stationdren Leistungen und
Diagnosen.

Ein Antrag nach § 75 Sozialgesetzbuch (SGB) X ist notwendig, nur als
Gastwissenschaftlerin bzw. Gastwissenschaftler.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat unbek.
Datenverfiigbarkeit pseudonymisiert
Export von

pseudonymisierten Daten

nein

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Wissenschaftliches Institut der privaten KV (WIP),
https://www.wip-pkv.de/startseite.html

Beschreibung Datenquelle

Verordnungspraxis bei Privatversicherten, basierend auf
Arzneimittelverordnungsdaten von Mitgliedsunternehmen des PKV-Verbandes.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat eigene unregelmalige Publikationen
Datenverfiigbarkeit unbek.
Export von .
ja

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Forschungsdatenzentrum (FDZ) beim BfArM, Ubernahme des Deutschen
Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI),
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2021/pm12-
2021.html

Beschreibung Datenquelle

Jahrlich Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, ambulante Verschreibungen und
Informationen Uber stationdre Aufenthalte.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat unbek.
Datenverfiigbarkeit pseudonymisiert
Export von

pseudonymisierten Daten

ja
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Institut fiir angewandte Gesundheitsforschung (InGef),
https://www.ingef.de/

Beschreibung Datenquelle

Anonymisierte Verwaltungsdatenbank aus Leistungsdaten von mehr als 60
deutschen gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV,

Daten (iber die medikamentdse Behandlung im Krankenhaus in der Regel nicht
verflgbar.

Die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken umfasst nur solche, die im
Rahmen des deutschen GKV-Systems erstattet werden.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat unbek.
Datenverfiligbarkeit pseudonymisiert
Export von

pseudonymisierten Daten

unbek.

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Deutsche Arzneipriifungsinstitut e. V. (DAPI),
https://www.dapi.de

Beschreibung Datenquelle

Verordnungsdaten fir pharmadkonomische und pharmakoepidemiologische
Studien seit dem Jahr 2000. Anonymisierte Daten aus acht Rechenzentren.
Auswertungen von Rezeptabrechnungsdaten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV). PackungsgroRe, ATC-Code, DDD, ABDATA-
Indikationsgebiete.

Représentativen Stichprobe von mehr als 80 % (bis Juni 2019) und mehr als 95
% (ab Juli 2019) der GKV-Arzneimittelabrechnungen aus 6ffentlichen
Apotheken in Deutschland.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat jahrlich
Datenverfiigbarkeit aggregiert
Export von .

nein

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

InEK GmbH, Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
https://www.g-drg.de/das-institut

Beschreibung Datenquelle

Daten aufgrund des G-DRG-Systems (German-Diagnosis Related Groups-
System), DRG Fallpauschale fiir jeden stationaren Behandlungsfall,
mittels einer entsprechenden DRG-Fallpauschale vergiitet wird.

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat fortlaufend
Datenverfiigbarkeit unbek.
E t

xport von unbek.

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Daten der gesetzlichen Krankenversicherungen (AOK)

Beschreibung Datenquelle

GKV-Versicherte der AOK,
ambulante und stationdre Daten, inkl. Diagnose und Arzneimittel

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat auf Anfrage
Datenverfiigbarkeit pseudonymisiert
Export von

pseudonymisierten Daten

ja
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Daten der gesetzlichen Krankenversicherungen (DAK)

Beschreibung Datenquelle

GKV-Versicherte der DAK,
ambulante und stationdre Daten, inkl. Diagnose und Arzneimittel

Datentyp Sekundardaten
Periodizitat auf Anfrage
Datenverfligbarkeit pseudonymisiert
Export von

pseudonymisierten Daten

ja

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Daten der gesetzlichen Krankenversicherungen (Barmer)
Barmer Arzneimittelreport,
https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-
reporte/arzneimittelreporte

Beschreibung Datenquelle

GKV-Versicherte der BARMER
ambulante und stationdre Daten, inkl. Diagnose und Arzneimittel

Datentyp Sekundardaten

Periodizitat auf Anfrage, Report jahrlich
Datenverfiigbarkeit pseudonymisiert

Export von

pseudonymisierten Daten

ja

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG,
https://www.igvia.com/de-de/locations/germany

Beschreibung Datenquelle

Entwicklungen des deutschen Arzneimittelmarktes anhand von Umsatzstarke
nach Medikamentengruppen unterteilt in:

Entwicklung im Klinikmarkt (Verbrauch von Arzneimitteln)

Entwicklung im Apothekenmarkt (Absatz von Packungen rezeptfreier und
rezeptpflichtiger Arzneimittel)

Entwicklung im GKV-Markt (Ausgaben und Mengenentwicklungen der
gesetzlichen Krankenversicherung)

Datentyp Sekundardaten
Datenverfiigbarkeit aggregiert
Export von .

nein

pseudonymisierten Daten

Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Informationstechnische Servicestelle der Gesetzlichen Krankenversicherung
ITSG (GamSi),
https://www.itsg.de/produkte/gamsi/

Beschreibung Datenquelle

Zentrales Informations- und Controlling-Instrument fir die
Arzneimittelversorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung. Reduzierter
Datensatz samtlicher Rezeptabrechnungen, die von den
Apothekenrechenzentren und den Direktabrechnern an die Gesetzlichen
Krankenversicherungen Ubermittelt werden.

Datentyp

Sekundéardaten

Periodizitat

GAmSi-Daten stehen mit einem Verzug von ca. zwei Monaten fir die Erstellung
der Berichte zur Verfliigung.

Datenverfiigbarkeit

Arztbezogen und ohne Versichertenbezug

Export von
pseudonymisierten Daten

nein
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Datenquelle

Deutsche Suchthilfestatistik (DSHS)
IFT Institut fir Therapieforschung,
https://www.suchthilfestatistik.de/

Beschreibung Datenquelle

Informationen beziiglich der deutschen Suchthilfeeinrichtungen, der
versorgten Klientel und des Betreuungsgeschehens, aggregierte Daten zu
soziodemographischen Merkmalen der Klientel, deren Stérungen und zum
Betreuungsverlauf, die in ambulanten und stationaren Suchthilfeeinrichtungen
routinemaRig nach einheitlichen Standards erhoben werden.

Hauptdiagnosen: Alkohol, exzessive Mediennutzung, Stimulanzien, Kokain,
Opioide, Cannabinoide, andere psychotrope Substanzen, Pathologisches

Spielen
Datentyp Primardaten
Periodizitat Jahrlich
Datenverfiigbarkeit aggregiert
Export von unbek.

pseudonymisierten Daten
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung:Weiter frei verfiigbare Datenquellen)

Suchthilfe

Institut fur Therapieforschung (IFT)

https://www.suchthilfestatistik.de/

Die Deutsche Suchthilfestatistik (DSHS), freie
Tabellenbénde

Deutsche Hauptstelle fiir Suchtfragen e.V. (DHS),

https://www.medikamente-und-sucht.de/behandler-
und-berater/medikamentensicherheit/missbrauch-und-
abhaengigkeit/abhaengigkeit-diagnosekriterien.html

Diagnosedaten zu psychische und
Verhaltensstérungen durch psychotrope
Substanzen

(ICD-10: F10-F19),

nur allgemein, Verlinkung mit IFT Kerndatensatz

Pharmakovigilanz

Europen Medicines Agengy (EMA),

https://www.adrreports.eu/de/index.html

EudraVigilance,
Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille
von Arzneimittelnebenwirkungen

Paul-Ehrlich-Institut (PEl),

https://www.pei.de/DE/home/home-node.html

Datenbank aufgrund von Sicherheitsmangeln z. Zt.
eingestellt, Meldungen flieBen in EudaVigilanz ein

Abwasseruntersuchungen

Umweltforschungsdatenbank UFORDAT,

https://www.umweltbundesamt.de/themen/nachhaltigk
eit-strategien-internationales/information-als-
instrument/umweltforschungsdatenbank-ufordat

Umweltbundesamt (UBA)
Abwasseruntersuchungen regelmaRig und
verbindlich entsprechend der EU-Watchlist, u.a.
bestimmte Antibiotika, deutschlandweit

Arzneimittel in der Umwelt PHARMS-UBA, MEC-
Datenbank,

https://www.umweltbundesamt.de/die-uba-datenbank-
arzneimittel-in-der

Umweltbundesamt (UBA)

Die Daten aus den Publikationen, Berichten oder
anderen Quellen wurden in eine Datenbank
(,MEC-Datenbank”) tiberfiihrt.

Todesfalle

Polizeilichen Kriminalitatsstatistik (PKS),

https://www.bka.de/DE/AktuelleInformationen/Statistike
nLagebilder/PolizeilicheKriminalstatistik/pks_node.html

https://www.bka.de/DE/UnsereAufgaben/Deliktsbereich
e/Arzneimittelkriminalitaet/arzneimittelkriminalitaet_no
de.html

Bundeskriminalamt (BKA)
Jahrlich, keine weiteren Daten auRer die in der PKS

Todesfalle durch unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW),
https://www.bundestag.de/resource/blob/808474/772d
ecd8c74534b81a77f4798d4c0ed8/WD-9-094-20-pdf-
data.pdf?fbclid=IwAR3Z0zQZz6Qq11KSj8TGleAWdnW3kbl
1BmRVHXjcB5sgxi-RB2166szCZS70

Deutscher Bundestag
Schatzungen

Statistisches Bundesamt, GENESIS-Online,

https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-
Umwelt/Gesundheit/Todesursachen/_inhalt.html

Diagnosedaten zu Sterbefalle durch vorséatzliche
Selbstschadigung (ICD-10: X60-X84)

Gesundheitsberichterstattung des Bundes (GBE),

https://www.gbe-bund.de/gbe/

Diagnosedaten zu Vergiftungen durch
Arzneimittel, Drogen und biologisch aktive
Substanzen

(ICD-10: T36-T50)
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Tabelle A1: Mégliche Datenquellen in Deutschland (Fortsetzung)

Unfalle

Statistisches Bundesamt, GENESIS-Online,
Code URSSUBJO02: Einfluss von berausch. Mittel

https://www- (z.B. Drogen u.A.)
genesis.destatis.de/genesis//online?operation=table&co | Unfallbeteiligte in Deutschland: Monate, Art der
de=46241- Verkehrsbeteiligung, Fehlverhalten der
0010&bypass=true&levelindex=0&levelid=166150543487 | Fahrzeugfiihrer

Sttabreadcrumb

Vergiftungen

Giftinformationszentrums-Nord, Jahresberichte seit 1996, 4 norddeutsche

Bundeslander: Bremen, Hamburg, Niedersachsen
https://www.giz-nord.de/php/index.php/jahresbericht- und Schleswig-Holstein
2020

Anderes

Stiftung Nationale Anti Doping Agentur Deutschland
(NADA),

auch lber: Deutsche Sporthochschule Kéin.

https://www.nada.de/home Dopingkontrollen-Statistiken (z. B. Steroide)

https://www.dshs-koeln.de/institut-fuer-
biochemie/doping-substanzen/service-
medien/dopingkontrollen-statistiken/

BMG

Kooperationsprojekt:

e Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG)

e Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

e  Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

e Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

e  Robert-Koch-Institut (RKI)

PharmNet.Bund,

https://www.pharmnet-bund.de/static/de/index.html

Lieferengpésse, Uberwachung der
Herstellerbetriebe
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Ergebnisprotokoll: Erster Expertinnen- und Experten-Workshop
1. BegriiBung und Einfiihrung

Das MOMEDA-Projekt und die Zielsetzung des Workshops wurden erlautert. Daran schloss sich eine

Vorstellungsrunde der Teilnehmenden an.

Im Rahmen des Workshops wurden folgende drei Themenbereiche kurz erlautert und Ergebnisse der
zuvor durchgefiihrten Online-Umfrage vorgestellt. Es folgte jeweils eine Diskussion unter den Teil-

nehmenden zu:

e Medikamentengruppen,
e Datenquellen/Datenhalter,
e Zielen/Indikatoren.

2. Diskussion zu Medikamentengruppen/Medikamenten

Uber die Beriicksichtigung von medizinischem Cannabis, Antidepressiva, Neuroleptika und
Antiepileptika wurde diskutiert. Medizinischem Cannabis kommt maoglicherweise eine steigende
Bedeutung zu, daher sollte diese Entwicklung beobachtet werden, auch gerade im Hinblick auf Ver-
schreibungen fir dltere Menschen. Pregabalin als ein Vertreter der Gruppe der Antiepileptika sollte
in die Liste der zu monitorierenden Medikamente aufgenommen werden, da es bei polyvalentem
Konsum und hier insbesondere bei letalen Uberdosierungen zunehmend bedeutsam ist. Zudem
scheint eine Entgiftung schwierig zu sein. Wahrend Neuroleptika sehr selten missbrduchlich einge-
nommen werden, ist die Beurteilung von Antidepressiva schwieriger. Auch diese Medikamenten-

gruppe scheint teilweise missbrauchlich bis abhangig konsumiert zu werden.

Die Diskussion fihrte zu der Frage, welche Medikamentengruppen monitoriert werden sollten —
solche mit einem hohen Abhéangigkeitspotenzial und/oder Medikamente, die riskant oder schadlich
konsumiert werden (oder werden kénnten). Mehrfach wurde angemerkt, sich auf die wesentlichen
Medikamentengruppen zu beschrianken und nicht alle Medikamente einzubeziehen, die potenziell
missbrduchlich (bzw. nicht bestimmungsgemal) verwendet werden kénnen. Dies wiirde moglicher-
weise unterschiedliche z.T. aufwendigere Monitoringsysteme erfordern. Im Gegensatz zu dem Be-
reich der illegalen Substanzen gdbe es fliir Medikamente schon Datenerfassungen, die genutzt wer-
den konnten (Verkaufszahlen, Verschreibungsdaten auch auf Privatrezepten, Abwasseruntersuchun-
gen etc.). Hierbei miissten auch die Apotheken starker einbezogen werden (was im Rahmen des
Projekts geplant ist). Eine Herausforderung bestehe aber darin, den Ubergang von einem angemes-
senen zu einem missbrauchlichen Konsum abzubilden. Zum einen auf einer gesellschaftlichen Ebene
(Menge der verordneten Substanzen, Erfassung von Trends), zum anderen auf individueller Ebene
(z.B. Arztehopping, Zunahme der Anzahl missbrauchlicher bzw. abhingiger Nutzender). Hierbei

koénnte zuerst auf die Verordnungsmengen geschaut werden und im zweiten Schritt auf das Kollektiv
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der Patientinnen und Patienten (nach Geschlecht, Alter, etc.). Die Krankenkassen haben grundsatz-
lich die Méglichkeit, Pharmakotherapieberatung bei den Arztinnen und Arzten durchzufithren, wozu
allerdings ebenfalls Kriterien festgelegt werden missten. Grundsatzlich sei zu Uberlegen, ein Medi-
kamenten-Monitoring vom Ziel her zu denken und die Fragen an die Datenhalter genau zu formulie-

ren.
3. Diskussion zu Datenquellen/ Datenhalter

Es wurde deutlich, dass unterschiedliche Datenquellen genutzt werden kdnnen, die sich in ihren Aus-

sagemoglichkeiten ergdanzen und z. T. Gberschneiden.

Der epidemiologische Suchtsurvey (ESA) des IFT erfasst in regelmaRigen Abstdnden auch die Ein-
nahme von Medikamenten in der Allgemeinbevélkerung. Er erfasst u.a. opioid- und nicht opioidhal-
tige Schmerzmittel, Hypnotika, Sedativa, Antidepressiva, Anorektika und Neuroleptika. Der ESA
enthalt Screening- und Diagnoseinstrumente, die einen Medikamentenmissbrauch und/oder eine -
abhangigkeit (bisher nach den DSMIV-Kriterien) abbilden konnen. Allerdings stehen diese Daten nur
alle 3 Jahre zur Verfiigung und beziehen nur Personen bis einschlielRlich 64 Jahre ein. Eine Erweite-

rung auf dltere Personengruppen ist nicht geplant.

Das Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung (Zi) bereitet bundesweit gesammelte Versor-
gungsdaten auf und hat somit Zugriff auf alle KV-Daten fir den ambulanten Bereich, nicht aber auf
Krankenhausdaten. Auf Patientinnen und Patienten-Ebene handelt es sich um pseudonymisierte
Daten, und Arzneimittelverordnungen und Diagnosen kdnnen verkniipft werden. Zu den Patientin-
nen und Patienten liegen nur bedingt Stammdaten wie Alter, Geschlecht, Wohnort und Kassenarztli-
che Vereinigung (KV) vor. Analysen im Rahmen der Aufgaben der KVn kénnen nach Paragraph 80 SGB
X beauftragt werden oder es misste ein Antrag nach §75 SGB X (fur jede KV) gestellt werden. Damit
kénnte das Zi auch regionale Informationen und Leistungsdaten abbilden. Ansonsten kénne auf
Patientinnen und Patienten Ebene (iber einen Zehnjahreszeitraum ausgewertet werden. Die anony-
misierten Verordnungsdaten liegen ab 2009 vor, die reinen Arzneiverordnungsdaten sind monatlich

verfligbar, die Aufbereitung von Diagnosedaten dauert mindestens 6 Monate.

Die deutsche pharmakologische Forschungsdatenbank am BIPS basiert auf Daten von 4 Krankenkas-
sen. Im Gegensatz zu den Zi-Daten sei das keine Vollerhebung, sondern eine Stichprobe. Eigene
Studien hatten aber gezeigt, dass Alter, Geschlecht und Versorgungsstruktur in Deutschland gut ab-
gebildet seien. Darliber hinaus enthalt die Datenbank auch Krankenhausdaten. Fir Auswertungen
miisse aber ein Zeitverzug von bis zu 2 Jahren eingeplant werden. Somit sei die Datenbank fiir ein
schnelles Monitoring weniger gut geeignet. Sie erfasst Daten ab 2004 und es wurden bereits Algo-
rithmen zu bestimmten Forschungsfragen entwickelt, z. B. warum der Gebrauch bestimmter Sub-

stanzen in manchen KVn hoher ist. Es bestehe viel Erfahrung mit der Entwicklung von Algorithmen.
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Die Daten dirfen fir potenzielle Projekte vorgehalten werden und fir die Datennutzung misse eine
Kooperation mit dem BIPS bestehen. Die Datenanalyse des BIPS ist nicht kostenfrei und setzt zudem
einen Genehmigungsprozess voraus. Die BIPS-Daten seien gut geeignet, wenn kompliziertere

Analysen bendtigt wiirden, z.B. was charakterisiert eine bestimmte Abhangigkeitsgruppe.

Im WIdO liegen mit dem GKV-Arzneimittelindex Daten vor, die unter anderem auch den jahrlich er-
scheinenden Arzneiverordnungs-Reporten zugrunde liegen. Die Daten stehen zudem in Form des
,PharMaAnalyst” beim WIdO auf der Webseite 6ffentlich zur Verfligung. Je nach bendétigter Aggrega-
tionsstufe sind Daten seit 1980/85 vorhanden. Arzneimittelverordnungen auf KV-Ebene kénnen nach
Alter und Geschlecht ausgewertet werden. Es liegen Rezeptdaten fir alle GKV-Versicherten liegen
vor. Personenbezogene Daten stehen fiir alle 27 Millionen AOK-Versicherten zur Verfiigung. Es liegen
auch Daten fir den stationdren Bereich und der Heilmittelverordnung vor. Auf weitere Sozialdaten
kénne nicht zurickgegriffen werden. Es handele sich um eine Forschungs- und Entwicklungsdaten-
bank. Vom WIdO koénnen indikatorbezogene Daten zur Verfligung gestellt werden. So kénnen z. B.
Fragen, wie haufig Arzneimittel fur alle GKV-Versicherten im Zeitverlauf abgegeben (nicht einge-
nommen) oder wie hdufig Methylphenidat bei den 20-30-Jahrigen abgegeben wurde, beantwortet
werden. Das seien hoch aggregierte Indikatoren, die auf Kopfdruck zur Verfliigung gestellt werden

kdnnten.

Je nach Verwendungszweck und Fragestellung miisse man entscheiden, welche Datenbanken die
passenderen Daten hatten. Unterschiede bestehen auch hinsichtlich der Kosten fiir die Analysen. Das
WIdO arbeitet umlagefinanziert und die Abfragen sind kostenfrei. Nach Erstellung eines Indikatoren-
tableaus kénnte man solche Anfragen (auch routinemaRig) in Intervallen bearbeiten. Allerdings sei

die Personalkapazitat der limitierende Faktor.

Spontan-Meldedaten liegen jetzt beim BfArM und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (sowie der EMA). Diese Daten liegen fallbezogen vor, und sie seien geeignet, um Trends abzu-

bilden.
4. Diskussion zu Zielen/Indikatoren

Unterschiedliche Indikatoren auf verschiedenen Aggregationsstufen waren denkbar. Meistens
misste die Personenebene einbezogen werden, um z.B. Missbrauch oder Abhdngigkeit definieren zu
kénnen. Personenbezogene Auswertungsmoglichkeiten seien gewiinscht, was aber mit grofRerem

Bereitstellungs- und Analyseaufwand verbunden sei.

Es wird die Moglichkeit eines zweischrittigen Monitorings erwogen. Im ersten Schritt konnten ver-
gleichsweise einfach und schneller verfiigbare Verkaufs- und Verordnungsdaten erfasst werden. Bei
Auffalligkeiten konnte dann, je nach Substanzart, tiefer, unter Einbezug personenbezogener (bzw.

entsprechend aufbereiteter) Datensatze analysiert werden. Ein Art ,,Mengengeriist” sei zu definieren,
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so dass friihzeitig auffallige Tendenzen erkannt wirden. In einem zweiten Schritt hatte man Indikato-
ren einer zweiten Stufe (Patientinnen und Patienten-Bezug etc.). Ein genereller Aufbau eines Medi-
kamenten-Monitorings mit Patientinnen und Patienten-Bezug erscheint zu aufwendig und unter den
gegebenen Bedingungen nicht realisierbar. Ein Friihwarnsystem kdnnte in das Monitoring integriert
werden, um die praktische Relevanz zu betonen, wobei der Vorschlag diskutiert wurde, nicht nur
Mengen, sondern auch Folgen zu erheben. Eine groRBe Herausforderung sei es festzulegen, nach wel-
chen Hinweisen dann tatsachlich Stufe 2 eingeleitet wiirde und auf welcher Grundlage tiefergehende
(personenbezogene) Analysen erfolgen sollten. Allein mit Blick auf Verkaufs- oder Verordnungszahlen
kénnten gerade versorgungsrelevante Aspekte nicht erfasst werden. Insbesondere im Hinblick auf
besonders betroffene Gruppen brauchte es komplexere Analysen, um Missstande und Fehlentwick-
lungen zu erkennen, die von globalen Trends ggf. verdeckt wiirden. Indikatoren wie Einnahmedauer
und angemessene Dosierung miissten von Expertengremien fiir die einzelnen Substanzgruppen fest-
gelegt werden. Das Uibergeordnete Monitoring-Ziel sei vor allem die Risikominimierung in der Bevol-
kerung. Ferner sei Zweck eines Monitorings, friihzeitig auf Fehlentwicklungen reagieren zu kdnnen
(z.B. im Gegensatz zur Opioid-Krise in den USA). Leicht zugangliche Daten kénnten standardisiert
jahrlich/halbjahrlich erhoben bzw. abgefragt werden und aus den Verdnderungen/Trends waren

dann weitere Fragestellungen zu entwickeln.

Neben den auf KV-Daten basierenden Berichten missen auch die Privatverordnungen sowie der
Schwarzmarkt mitgedacht werden. Hierfiir kdnnten beispielsweise Abwasserdaten mit dem, was
tatsachlich verordnet wurde, abgeglichen werden. In Kooperation mit dem Umweltbundesamt waren
solche Auswertungen denkbar. Erfahrungen aus einem solchen Projekt zeigten aber, dass der Medi-
kamentenverbrauch aufgrund der teilweise geringen Mengen nicht immer sauber angezeigt wiirde
(Auffalligkeiten wurden eher im Bereich der Kliniken gesehen). Wichtig seien auch die Anzahl an
Suchtberatungen (Suchthilfestatistik) und die Anzahl der im Zusammenhang mit Medikamenten-
gebrauch Verstorbenen. Ferner wurde diskutiert, soziale Benachteiligung (als Risikofaktor) und
Arzneimittelmissbrauch im Rahmen des Monitorings miteinander zu verkniipfen. Das BIPS und der

ESA kdnnten dazu erste Anhaltspunkte liefern.

Im laufenden Projekt sei es wichtig, Indikatoren zu entwickeln, die man in einen fortlaufenden
Prozess einbringen kann. Insbesondere die Frage, ab wann davon auszugehen sei, dass es sich um

einen Missbrauch oder um eine Abhangigkeit handelt, stellt dabei eine Herausforderung dar.
Erganzungen aus dem Chat

e OP-Us-Studie : https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/op-us-
opioidhaltige-analgetika-untersuchung-zu-entwicklungstrends-in-der-versorgung-bei-nicht-
tumorbedingten-schmerzen

e Referenzapotheken unter: https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/wir-
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https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/op-us-opioidhaltige-analgetika-untersuchung-zu-entwicklungstrends-in-der-versorgung-bei-nicht-tumorbedingten-schmerzen
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/op-us-opioidhaltige-analgetika-untersuchung-zu-entwicklungstrends-in-der-versorgung-bei-nicht-tumorbedingten-schmerzen
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/op-us-opioidhaltige-analgetika-untersuchung-zu-entwicklungstrends-in-der-versorgung-bei-nicht-tumorbedingten-schmerzen
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/op-us-opioidhaltige-analgetika-untersuchung-zu-entwicklungstrends-in-der-versorgung-bei-nicht-tumorbedingten-schmerzen

ueber-uns/referenzapotheken-der-amk/

Projekt Early Warning System ,,NEWS”, das auch im Medikamentenbereich einen
missbrauchlichen Konsum friihzeitig erkennbar machen soll:
https://www.ift.de/forschung/projekte/projekte-detailansicht/pm/konzeption-und-umsetzung-
eines-bundesweiten-fruehwarnsystems-fuer-neuentwicklungen-beim-konsum-von-
psychoaktiven-substanzen-und-beim-missbraeuchlichen-konsum-von-medikamenten.html. Die in
dem Kontext stattfindenden Online-Befragungen erfolgen in Zusammenarbeit mit mindzone:
https://mindzone.info/aktuelles/anonyme-online-befragung-news-national-early-warning-
system/

InGef-Daten: https://www.ingef.de/

Publikation des UBA:
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/461/publikationen/4188.pdf
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https://www.ift.de/forschung/projekte/projekte-detailansicht/pm/konzeption-und-umsetzung-eines-bundesweiten-fruehwarnsystems-fuer-neuentwicklungen-beim-konsum-von-psychoaktiven-substanzen-und-beim-missbraeuchlichen-konsum-von-medikamenten.html
https://www.ift.de/forschung/projekte/projekte-detailansicht/pm/konzeption-und-umsetzung-eines-bundesweiten-fruehwarnsystems-fuer-neuentwicklungen-beim-konsum-von-psychoaktiven-substanzen-und-beim-missbraeuchlichen-konsum-von-medikamenten.html
https://mindzone.info/aktuelles/anonyme-online-befragung-news-national-early-warning-system/
https://mindzone.info/aktuelles/anonyme-online-befragung-news-national-early-warning-system/
https://www.ingef.de/
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/461/publikationen/4188.pdf

Tabelle A2: Ergebnisse Delphi-Prozess (Prozent, Konsensfindung)

Rate der Rate der
Nr Kategorie Konsens- Zustim- Konsens- Zustim-
runde runde
mung mung
Ambulant verschriebene Medikamente
Al _Ala | Anzahl ambulant verschriebener Medikamente 1 77,3 % 2 81,0%
Al1-Alb | Kernindikator 1 54,5 % 2 42,9%
Al-Alc | Zusatzindikator 1 71,4 % 2 42,9%
Al_Ald | Menge ambulant verschriebener Medikamente 1 86,4 %
Al-Ale | Kernindikator 1 69,6 % 2 68,2 %
A1-Alf | Zusatzindikator 1 76,2 % 2 27,3 %
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Substanz
A2_A2b | Kernindikator 1 72,7 % 2 56,5 %
A2_A2c | Zusatzindikator 1 71,4 % 2 39,1%
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A2d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 95,5 %
nach Substanz
A2_A2e | Kernindikator 1 91,3%
A2_A2f | Zusatzindikator 1 52,4 %
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 77,3 % 2 100 %
nach Alter und Geschlecht
A2_A3b | Kernindikator 1 63,6 % 2 39,1%
A2_A3c | Zusatzindikator 1 66,7 % 2 52,2 %
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A3d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Alter und Geschlecht
A2_A3e | Kernindikator 1 72,7 % 2 52,2 %
A2_A3f | Zusatzindikator 1 66,7 % 2 43,5 %
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2_Ada | mit Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotenzial 1 71,4 % 2 76,2 %
nach Region
A2_Adb | Kernindikator 1 28,6 % 2 0%
A2 _Adc | Zusatzindikator 1 75,0 % 2 76,2 %
Menge ambulant verschriebener Medikamente
A2_A4d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 81,0%
nach Region
A2_Ade | Kernindikator 1 33,3% 2 0%
A2_A4f | Zusatzindikator 1 75,0 % 2 78,3 %
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Tabelle A2 (Fortsetzung): Ergebnisse Delphi-Prozess (Prozent, Konsensfindung)

Stationar verschriebene Medikamente

S1_Sla | Menge stationdrer Verabreichungen 1 85,7 %
S1 _Sib Kernindikator 1 68,2 % 36,4 %
S1 Slc | Zusatzindikator 1 60,0 % 45,5 %
Menge stationdrer Verabreichungen mit
S2_S2a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 1 90,5 %
Substanz
S2_S2b | Kernindikator 1 86,4 %
S2_S2c | Zusatzindikator 1 65,0 %
Menge stationarer Verabreichungen mit
S2_S3a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 1 85,7 %
Alter und Geschlecht
S2_S3b | Kernindikator 1 61,9 % 34,8%
S2_S3c | Zusatzindikator 1 75,0 % 60,9 %
Menge stationdrer Verabreichungen mit
S2_S4a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 1 75,0 % 71,4 %
Region
S2_S4b | Kernindikator 1 35,0 % 4,8%
S2_S4c | Zusatzindikator 1 77,8 % 61,9 %
Verkauf
V1_Vi1a | Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen 1 81,8%
V1_V1b | Kernindikator 1 59,1% 28,6 %
V1 _Vic | Zusatzindikator 1 66,7 % 61,9 %
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 100 %
nach Substanz
V2_V2b | Kernindikator 1 90,9 %
V2_V2c | Zusatzindikator 1 59,1%
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 90,9 %
nach Alter und Geschlecht
V2_V3b | Kernindikator 1 72,7 % 45,5 %
V2_V3c | Zusatzindikator 1 63,6 % 54,5 %
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen
V2_V4a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 1 76,2 % 78,3 %
nach Region
V2_V4b | Kernindikator 1 28,6 % 8,7%
V2_V4c | Zusatzindikator 1 71,4 % 69,6 %
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Tabelle A2 (Fortsetzung): Ergebnisse Delphi-Prozess (Prozent, Konsensfindung)

Abhangigkeit/Behandlung

Anzahl von Personen mit

B1_Bla | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 1 90,9 %
Suchthilfesystem nach Substanz

B1_B1lb | Kernindikator 1 81,0%

B1_Blc | Zusatzindikator 1 47,6 %
Anzahl von Personen mit

B1_B2a | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 1 81,8%
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht

B1_B2b | Kernindikator 1 61,9 % 52,2 %

B1_B2c | Zusatzindikator 1 47,6 % 47,8 %
Anzahl von Personen mit

B1_B3a | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 1 76,2 % 73,9 %
Suchthilfesystem nach Region

B1_B3b | Kernindikator 1 42,9 % 14,3 %

B1_B3c | Zusatzindikator 1 71,4 % 61,9 %
Anzahl von ambulanten

B1_Bda Medikamentenentziigen nach Substanzt 1 86,4 %

B1_B4b | Kernindikator 1 61,9 % 65,0 %

B1_B4c | Zusatzindikator 1 65,0 % 35,0%
Anzahl von Personen mit

B1_B5a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 1 86,4 %
Suchthilfesystem nach Substanz

B1_B5b | Kernindikator 1 71,4 % 73,9 %

B1_B5c | Zusatzindikator 1 52,4 % 26,1 %
Anzahl von Personen mit

B1_B6a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 1 86,4 %
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht

B1_B6b | Kernindikator 1 66,7 % 34,8 %

B1_B6¢c | Zusatzindikator 1 57,1 % 60,9 %
Anzahl von Personen mit

B1_B7a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 1 76,2 % 78,3 %
Suchthilfesystem nach Region

B1 _B7b | Kernindikator 1 33,3% 0%

B1_B7c | Zusatzindikator 1 66,7 % 77,3 %
Anzahl von stationdren

B1_B8a Medikamentenentziigen nach Substanz 1 86,4 %

B1_B8b | Kernindikator 1 61,9 % 73,9 %

B1_B8c | Zusatzindikator 1 55,0 % 26,1%
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Tabelle A2 (Fortsetzung): Ergebnisse Delphi-Prozess (Prozent, Konsensfindung)

Sonstige Folgen/Auswirkungen/Komplikationen

Anzahl von Todesfallen mit Medikamenten mit
T1_Bla Missbrauchs- und Abhéngigkeitspotenzial 1 95,2 %
T1_Blb | Kernindikator 1 57,1% 86,4 %
T1_Blc | Zusatzindikator 1 66,7 % 13,6 %
T2_B2a | Anzahl an Todesfdllen (Komorbiditat) 1 95,2 %
T2_B2b | Kernindikator 1 47,6 % 71,4 %
T2_B2c | Zusatzindikator 1 71,4 % 28,6 %
Anzahl an Vergiftungen und Uberdosierungen
T1_B3a | mit Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 90,9 %
Abhéangigkeitspotenzial
T1_B3b | Kernindikator 1 54,5 %
T1_B3c | Zusatzindikator 1 81,0%
Anzahl an Auffdlligkeiten im StraRenverkehr mit
T1_B4a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 80,0 %
Abhangigkeitspotenzial
T1_B4b | Kernindikator 1 25,0% 14,3 %
T1_B4c | Zusatzindikator 1 75,0 % 76,2 %
Anzahl an kriminellen Delikten mit
T1_B5a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 1 78,9 % 78,3 %
Abhéangigkeitspotenzial
T1_B5b | Kernindikator 1 30,0 % 4,8%
T1_B5c | Zusatzindikator 1 52,6 % 81,0%
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Tabelle A3: Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Kann ich nicht

Mittelwert/Streuung

Nr. Kategorie Sehr. wichtig Wichtig Weniger wichtig Un\./vichtig beurteilen ohne ,kann ich nicht
in% in % in % in % L G
in % beurteilen
Auspragung der Antwortkategorie 1 2 3 4 0
M1 Opioidhaltige Schmerzmittel 95,7 4,3 - - - 1,05/0,21
M2 Benzodiazepine 91,3 4,3 4,3 - - 1,14 /0,47
M3 Z-Substanzen 82,6 13,0 4,5 - 1,27 /0,70
M4 Barbiturate 30,4 30,4 21,7 13,0 4,3 2,24 /1,04
M5 Nichtopioidhaltige Schmerzmittel 13,0 36,8 39,1 13,0 - 2,50/0,91
M6 Amphetamine/ Psychostimulanzien 56,5 30,4 8,7 4,3 - 1,64 /0,85
M7 Anésthetika 17,4 34,8 34,8 - 13,0 2,21/0,79
M8 Antiepileptika 21,7 52,2 21,7 4,3 - 2,05/0,79
M9 Anabolika 4,3 43,5 26,1 17,4 8,7 2,65/0,86
M10 Medizinische Cannabinoide 34,8 47,8 4,3 13,0 - 1,95/0,99
M11 Antidepressiva 13,0 39,1 30,4 17,4 - 2,55/0,96
' SFarke Zustimmung Ablehnung Starke Kann ich.nicht Mittelwert/S.treu.ung
Nr. Kategorie Zustimmung in % in % Ablehnung beurteilen ohne ,kann ich nicht
in % in % in% beurteilen”
Auspragung der Antwortkategorie 1 2 3 4 0
Al _Ala | Anzahl ambulant verschriebener Medikamente 39,1 34,8 21,7 - 4,3 1,82 /0,80
Al1-Alb | Kernindikator 30,4 21,7 39,1 4,3 4,3 2,18 /0,96
Al-Alc | Zusatzindikator 21,7 43,5 26,1 - 8,7 2,05 /0,73
Al _Ald | Menge ambulant verschriebener Medikamente 52,2 30,4 13,0 - 4,3 1,59/0,73
Al-Ale | Kernindikator 52,2 17,4 26,1 4,3 - 1,83/0,98
A1-Alf | Zusatzindikator 26,1 43,5 21,7 - 8,7 1,95/0,74
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente
A2 _A2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 52,2 34,8 8,7 - 4,3 1,55/0,67
nach Substanz
A2_A2b | Kernindikator 47,8 21,7 26,1 - 4,3 1,77 /0,87
A2_A2c | Zusatzindikator 17,4 47,8 26,1 - 8,7 2,10/0,70
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Tabelle A3 (Fortsetzung): Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Menge ambulant verschriebener Medikamente

A2_A2d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 87,0 4,3 4,3 - 4,3 1,14 /0,47
nach Substanz

A2_A2e | Kernindikator 87,0 4,3 8,7 - - 1,22 /0,60

A2_A2f | Zusatzindikator 8,7 39,1 43,5 - 8,7 2,38/0,67
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente

A2_A3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 47,8 26,1 21,7 - 4,3 1,73/0,83
nach Alter und Geschlecht

A2_A3b | Kernindikator 21,7 39,1 34,8 - 4,3 2,14 /0,77

A2_A3c | Zusatzindikator 21,7 39,1 30,4 - 8,7 2,10/0,77
Menge ambulant verschriebener Medikamente

A2_A3d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 65,2 21,7 4,3 4,3 4,3 1,45/0,80
nach Alter und Geschlecht

A2_A3e | Kernindikator 47,8 21,7 21,7 4,3 4,3 1,82 /0,96

A2_A3f | Zusatzindikator 21,7 39,1 30,4 - 8,7 2,00/0,77
Anzahl ambulant verschriebener Medikamente

A2_Ada | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 17,4 47,8 21,7 4,3 8,7 2,14 /0,79
nach Region

A2_A4b | Kernindikator 4,3 21,7 60,9 4,3 8,7 2,71/0,64

A2 _Adc | Zusatzindikator 21,7 43,5 21,7 - 13,0 2,00/0,73
Menge ambulant verschriebener Medikamente

A2_A4d | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 30,4 43,5 13,0 4,3 8,7 1,90/0,83
nach Region

A2_Ade | Kernindikator 13,0 17,4 56,5 4,3 8,7 2,57/0,81

A2_A4f | Zusatzindikator 26,1 39,1 17,4 4,3 13,0 2,00/0,86

S1_Sla | Menge stationdrer Verabreichungen 21,7 56,5 8,7 4,3 8,7 1,95/0,74

S1_S1b | Kernindikator 26,1 39,1 26,1 4,3 4,3 2,09/0,87

S1 Slc | Zusatzindikator 4,3 47,8 30,4 4,3 13,0 2,40/0,68
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Tabelle A3 (Fortsetzung): Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Menge stationdrer Verabreichungen mit

S2_S2a Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 52,2 30,4 8,7 - 8,7 1,52 /0,68
Substanz

S2_S2b | Kernindikator 56,5 26,1 13,0 - 4,3 1,56 /0,74

S2_S2c | Zusatzindikator - 56,5 30,4 - 13,0 2,35/0,49
Menge stationarer Verabreichungen mit

S2_S3a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 43,5 34,8 8,7 4,3 8,7 1,71/ 0,85
Alter und Geschlecht

S2_S3b | Kernindikator 34,8 21,7 30,4 4,3 8,7 2,05/0,97

S2_S3c | Zusatzindikator 8,7 56,5 21,7 - 13,0 2,00/0,59
Menge stationdrer Verabreichungen mit

S2_S4a | Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial nach 8,7 56,5 13,0 8,7 13,0 2,25/0,79
Region

S2_S4b Kernindikator 4,3 26,1 47,8 8,7 13,0 2,70/0,73

S2_S4c | Zusatzindikator 8,7 52,2 13,0 4,3 21,7 2,17 /0,71

V1_Vla | Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen 34,8 43,5 13,0 4,3 4,3 1,86/0,83

V1_V1b | Kernindikator 34,8 21,7 30,4 8,7 4,3 2,14 /1,04

V1 _Vlc | Zusatzindikator 8,7 52,2 26,1 4,3 8,7 2,29/0,72
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen

V2_V2a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 65,2 30,4 - - 4,3 1,32/0,48
nach Substanz

V2_V2b | Kernindikator 65,2 21,7 8,7 - 4,3 1,41/0,67

V2_V2c | Zusatzindikator 4,5 52,2 30,4 8,7 4,3 2,45 /0,74
Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen

V2_V3a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 47,8 39,1 4,5 4,3 4,3 1,64 /0,79
nach Alter und Geschlecht

V2_V3b | Kernindikator 34,8 34,8 21,7 4,3 4,3 1,95/0,90

V2_V3c | Zusatzindikator 13,0 47,8 26,1 8,7 4,3 2,32/0,84

68




Tabelle A3 (Fortsetzung): Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Anzahl verkaufter Medikamentenpackungen

V2_V4a | mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 17,4 52,2 17,4 4,3 8,7 2,10/0,77
nach Region

V2_V4b | Kernindikator 8,7 17,4 60,9 4,3 8,7 2,67/0,73

V2_V4c | Zusatzindikator 4,3 60,9 17,4 8,7 8,7 2,33/0,73

Anzahl von Personen mit

B1_Bla | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 60,9 26,1 8,7 - 4,3 1,45 /0,67
Suchthilfesystem nach Substanz

B1_B1lb | Kernindikator 47,8 26,1 17,4 - 8,7 1,67 /0,80

B1_Blc | Zusatzindikator 17,4 26,1 39,1 8,7 8,7 2,43/0,93
Anzahl von Personen mit

B1_B2a | Medikamentenabhdngigkeit im ambulanten 47,8 30,4 17,4 - 4,3 1,68/0,78
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht

B1_B2b | Kernindikator 34,8 21,7 34,8 - 8,7 2,00/0,89

B1_B2c | Zusatzindikator 21,7 21,7 43,5 4,3 8,7 2,33/0,91
Anzahl von Personen mit

B1_B3a | Medikamentenabhangigkeit im ambulanten 21,7 47,8 13,0 8,7 8,7 2,10/0,89
Suchthilfesystem nach Region

B1 _B3b | Kernindikator 8,7 30,4 43,5 8,7 8,7 2,57/0,81

B1 _B3c | Zusatzindikator 17,4 47,8 17,4 8,7 8,7 2,19/0,87

Anzahl von ambulanten

B1_Bda Medikamentenentziigen nach Substanzt 47,8 348 13,0 i 43 164/0,73

B1_B4b | Kernindikator 30,4 26,1 34,8 - 8,7 2,05/0,87

B1_B4c | Zusatzindikator 13,0 43,5 21,7 8,7 13,0 2,30/0,87
Anzahl von Personen mit

B1_B5a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 52,2 30,4 13,0 - 4,3 1,59/0,73
Suchthilfesystem nach Substanz

B1_B5b | Kernindikator 43,5 21,7 26,1 - 8,7 1,81/0,87

B1 B5c | Zusatzindikator 8,7 39,1 43,5 - 8,7 2,38/0,67
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Tabelle A3 (Fortsetzung): Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Anzahl von Personen mit

B1 B6a | Medikamentenabhdngigkeit im stationdren 47,8 34,8 8,7 4,3 4,3 1,68 /0,84
Suchthilfesystem nach Alter und Geschlecht

B1_B6b | Kernindikator 30,4 30,4 26,1 4,3 8,7 2,05/0,92

B1_B6¢c | Zusatzindikator 17,4 34,8 34,8 4,3 8,7 2,29/0,85
Anzahl von Personen mit

B1_B7a | Medikamentenabhéingigkeit im stationaren 13,0 56,5 13,0 8,7 8,7 2,19/0,81
Suchthilfesystem nach Region

B1_B7b | Kernindikator 4,3 26,1 52,2 8,7 8,7 2,71/0,72

B1_B7c | Zusatzindikator 13,0 47,8 21,7 8,7 8,7 2,29/0,85

B1_Bga | AnZahlvon stationdren 34,8 47,8 13,0 . 4,3 1,77 /0,69
Medikamentenentziigen nach Substanz

B1_B8b | Kernindikator 30,4 26,1 34,8 - 8,7 2,05/0,87

B1_B8c | Zusatzindikator 13,0 34,8 30,4 8,7 13,0 2,40/0,88
Anzahl von Todesfallen mit Medikamenten mit

T1_Bla Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial 20,0 40,9 45 i 45 1,52/0,60

T1_Blb | Kernindikator 39,1 13,0 30,4 8,7 8,7 2,10/ 1,09

T1_Blc | Zusatzindikator 13,0 47,8 21,7 8,7 8,7 2,29/0,85

T2_B2a | Anzahl an Todesfillen (Komorbiditat) 31,8 59,1 4,5 - 4,5 1,71/ 0,56

T2_B2b | Kernindikator 26,1 17,4 39,1 8,7 8,7 2,33/1,02

T2_B2c | Zusatzindikator 8,7 56,5 21,7 4,3 8,7 2,24 /0,70
Anzahl an Vergiftungen und Uberdosierungen

T1_B3a | mit Medikamenten mit Missbrauchs- und 50,0 40,9 4,5 4,5 - 1,64 /0,79
Abhéangigkeitspotenzial

T1_B3b | Kernindikator 39,1 13,0 34,8 8,7 4,3 2,14 /1,08

T1_B3c | Zusatzindikator 13,0 60,9 8,7 8,7 8,7 2,14 /0,79
Anzahl an Auffalligkeiten im StraBenverkehr mit

T1_B4a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 9,1 63,6 13,6 4,5 9,1 2,15/0,67
Abhédngigkeitspotenzial

T1_B4b | Kernindikator 4,3 17,4 52,2 13,0 13,0 2,85/0,75

T1 _B4c | Zusatzindikator 4,3 60,9 13,0 8,7 13,0 2,30/0,73
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Tabelle A3 (Fortsetzung): Erster Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Anzahl an kriminellen Delikten mit

T1_B5a | Medikamenten mit Missbrauchs- und 22,7 45,5 13,6 4,5 13,6 2,00/0,81
Abhangigkeitspotenzial

T1_B5b | Kernindikator 13,0 13,0 39,1 21,7 13,0 2,80/1,01

T1_B5c | Zusatzindikator 8,7 34,8 21,7 17,4 17,4 2,58/0,96
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Tabelle A4: Zweiter Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

Mittelwert/
. Sehr wichtig Wichtig Wc.anlg.er Unwichtig Kann |ch-n|cht streuung
Nr. Kategorie . . wichtig . beurteilen ohne ,kann
in% in% . in % . . .
in % in% ich nicht
beurteilen”
Auspragung der Antwortkategorie 1 2 3 4 0
M1 Barbiturate 34,8 34,8 21,7 4,3 4,3 1,87 /0,97
M2 Nichtopioidhaltige Schmerzmittel 8,7 30,4 34,8 17,4 8,7 2,43/1,16
M3 Andsthetika 17,4 43,5 26,1 4,3 8,7 2,00/1,00
M4 Antiepileptika 21,7 52,2 8,7 4,3 13,0 1,70 /0,97
M5 Anabolika 21,7 34,8 26,1 8,7 8,7 2,04/1,11
M6 Antidepressiva 17,4 17,4 47,8 13,0 4,3 2,48 /1,08
Mittelwert/ Kein
. SFarke Zustimmung Ablehnung Starke Kann ich.nicht Streuung . K‘ern .Zusfa\tz- wichti-
Nr. Kategorie Zustimmung in % in % Ablehnung beurteilen ohne ,kann indikator indika- ger
in % in% in% ich nicht in% torin % Indikator
beurteilen” in %
Auspragung der Antwortkategorie 1 2 3 4 0
Al Ala Anza'hl ambulant verschriebener 217 52,2 17,4 0 8,7 1,95/0,67
- Medikamente
Kernindikator / Zusatzindikator 42,9 42,9 14,3
Al _Ald Menge ambulant verschriebener Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde
Medikamente
Kernindikator / Zusatzindikator 68,2 27,3 4,5
Anzahl ambulant verschriebener
A2 A2a Medlkanjen'Fe m.|t MISSbr?UChS- Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde
und Abhédngigkeitspotenzial nach
Substanz
56,5 39,1 4,3
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Tabelle A4 (Fortsetzung): Zweiter Delphi-Prozess

: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

A2_A3a

Anzahl ambulant verschriebener
Medikamente mit Missbrauchs-
und Abhangigkeitspotenzial nach
Alter und Geschlecht

30,4

65,2

4,3

1,68 /0,48

Kernindikator / Zusatzindikator

39,1

52,2

8,7

A2_A3d

Menge ambulant verschriebener
Medikamente mit Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial nach
Alter und Geschlecht

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

52,2

43,5

4,3

A2_Ada

Anzahl ambulant verschriebener
Medikamente mit Missbrauchs-
und Abhédngigkeitspotenzial nach
Region

8,7

60,9

21,7

8,7

2,14 /0,57

Kernindikator / Zusatzindikator

76,2

23,8

A2_A4d

Menge ambulant verschriebener
Medikamente mit Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial nach
Region

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

78,3

21,7

S1 _Sla

Menge stationarer
Verabreichungen

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

36,4

45,5

18,2

S2_S3a

Menge stationarer
Verabreichungen mit Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial nach
Alter und Geschlecht

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

34,8

60,9

4,3
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Tabelle A4 (Fortsetzung): Zweiter Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

S2_S4a

Menge stationdrer
Verabreichungen mit Missbrauchs-
und Abhdngigkeitspotenzial nach
Region

4,3

60,9

21,7 4,3 8,7

2,29/0,64

Kernindikator / Zusatzindikator

4,8

61,9

33,3

V1 Via

Anzahl verkaufter
Medikamentenpackungen

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

28,6

61,9

9,5

V2_V3a

Anzahl verkaufter
Medikamentenpackungen mit
Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotenzial nach Alter
und Geschlecht

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

45,5

54,5

V2_Vda

Anzahl verkaufter
Medikamentenpackungen mit
Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotenzial nach
Region

13,0

65,2

21,7 0 0

2,09/0,60

Kernindikator / Zusatzindikator

8,7

69,6

21,7

B1 B2a

Anzahl von Personen mit
Medikamentenabhiangigkeit im
ambulanten Suchthilfesystem nach
Alter und Geschlecht

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

52,2

47,8

B1_B3a

Anzahl von Personen mit
Medikamentenabhangigkeit im
ambulanten Suchthilfesystem nach
Region

17,4

56,5

26,1 0 0

2,09/0,67

Kernindikator / Zusatzindikator

14,3

61,9

23,8
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Tabelle A4 (Fortsetzung): Zweiter Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

B1_B4a

Anzahl von ambulanten
Medikamentenentziigen nach
Substanzt

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

65,0

35,0

B1_B5a

Anzahl von Personen mit
Medikamentenabhéngigkeit im
stationdren Suchthilfesystem nach
Substanz

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

73,9

26,1

B1_B6a

Anzahl von Personen mit
Medikamentenabhdngigkeit im
stationdren Suchthilfesystem nach
Alter und Geschlecht

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

35,8

60,9

4,3

B1_B7a

Anzahl von Personen mit
Medikamentenabhéngigkeit im
stationdren Suchthilfesystem nach
Region

8,7 69,6 21,7 0 0

2,13/0,55

Kernindikator / Zusatzindikator

77,3

22,7

B1_B8a

Anzahl von stationdren
Medikamentenentziigen nach
Substanz

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

73,9

26,1

Tla

Anzahl von Todesfallen mit
Medikamenten mit Missbrauchs-
und Abhangigkeitspotenzial

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

| | | |

86,4

13,6

T2a

Anzahl an Todesféllen
(Komorbiditat)

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

71,4

28,6
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Tabelle A4 (Fortsetzung): Zweiter Delphi-Prozess: Mittelwert/Streuung ohne fehlende Werte und Kategorie ,,Kann ich nicht beurteilen”

T4a

Anzahl an Auffalligkeiten im
StraRenverkehr mit
Medikamenten mit Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial

Eindeutiges positives Votum in der ersten Delphi-Runde

Kernindikator / Zusatzindikator

14,3

76,2

9,5

T5a

Anzahl an kriminellen Delikten mit
Medikamenten mit Missbrauchs-
und Abhéangigkeitspotenzial

8,7

69,6 21,7 0 0

2,13/0,55

Kernindikator / Zusatzindikator

4,8

81,0

14,3
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Ergebnisprotokoll: Zweiter Expertinnen- und Experten-Workshop
1. BegriiBung und Einfiihrung

An die BegriiRung der Teilnehmenden des 2. Workshops schloss sich eine Vorstellungsrunde an.

Das MoMeDa-Projekt, die Zielsetzungen des Workshops sowie die Ergebnisse der Delphi-Befragung

wurden vorgestellt.

Im Rahmen des Workshops sollten folgende drei Themenbereiche, basierend auf den Ergebnissen

des Delphi-Prozesses, diskutiert werden:

e Medikamente/Indikatoren,
e Datenquellen/Datenhalter,
o Ggf. mogliche (kostenglinstige) Implementierung eines Monitoring-Systems.

2. Diskussionspunkte zu Indikatoren

Zuerst wurde die Frage der Kern- oder Zusatzindikatoren sowie der Differenzierung nach Alter,

Geschlecht und Region fiir ein Medikamenten-Monitoring in Deutschland diskutiert.

Es zeigte sich, dass eine Differenzierung nach Alter und Geschlecht grundsatzlich fir wichtig erachtet

wird und als Kernindikator benannt werden sollte. Ein gendersensibles Monitoring sei wesentlich, um
geschlechtsspezifische Verschreibungen zu identifizieren und entsprechende Malnahmen ableiten
zu konnen. Auch mit Blick auf dltere Menschen, z. B. in Alten- und Pflegeheimen, sei die Zielgrup-

penausrichtung ein wesentlicher Aspekt eines Medikamenten-Monitorings.

Das Delphi-Ergebnis, nicht nach Regionen zu unterscheiden, wurde kontrovers diskutiert. Die Defini-
tion von Regionen sei unklar und eine Vergleichbarkeit hinsichtlich z. B. Bewohnerinnen und Bewoh-
ner-Zahl, GréBe und Altersstruktur nicht gegeben und kénne zu Missinterpretationen fiihren. Ein
Medikamenten-Monitoring sollte sich in erster Linie somit eher auf Bundes- und Bundeslandebene

beziehen.

Uber die Indikatoren ,Anzahl bzw. Menge (DDD) verschriebener Medikamente (allgemein)” wurde

langer und kontrovers diskutiert. So sei fraglich, welchen Zusatznutzen die Aufnahme dieser Indikato-
ren habe, insbesondere mit Blick auf Umsetzbarkeit und Finanzierung. Andererseits kénnten so
Benchmark-Vergleichsdaten generiert werden, die Artefakte fiir einen Anstieg oder Riickgang der
Verschreibungen bestimmter Medikamente und Substanzgruppen identifizieren wiirden (z. B. unter
Corona). Bei einem Anstieg der Verschreibung von Medikamenten mit einem Missbrauchs- und Ab-
hangigkeitspotential sei es wichtig zu wissen, ob die Anzahl und Menge verschriebener Medikamente

allgemein eher angestiegen sei oder abgenommen habe.

Die Indikatoren ,Menge verschriebener Medikamente” und , Anzahl verschriebener Medikamente”

allgemein und mit Missbrauchs- und Abhdngigkeitspotenzial sollen abgefragt werden, da dadurch
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unterschiedliche Informationen generiert werden konnen. Die Verschreibung vieler kleiner
Packungen desselben Medikamentes (evtl. von unterschiedlichen Arztinnen und Arzten) kénnte eher
auf einen Missbrauch hindeuten als die Verschreibung einer groferen Menge des Medikamentes.
Zudem bleibt eine Vergleichbarkeit mit dem stationdren Bereich und dem Verkauf moglich. Auf dem
Abverkaufsmarkt werden keine Dosen (nach DDD) genannt und die DDD-Logik im stationdren Bereich

ist nicht mit dem ambulanten Bereich vergleichbar.

Eine Differenzierung nach Alter und Geschlecht bei der Erhebung von Medikamenten allgemein ist

winschenswert, aber aufgrund des hoheren Aufwandes wahrscheinlich nicht zu realisieren.

Angemerkt wurde, dass eine Zuordnung der Medikamente zu Anwendungsbereichen erfolgen sollte
um beurteilen zu kdnnen, wie viele von den dort verschriebenen Medikamenten ein Missbrauchs-

und Abhéangigkeitspotenzial aufweisen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass sowohl die Erhebung der Menge als auch der

Anzahl von Medikamenten allgemein und mit Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial sinnvoll ist.
Das Votum hinsichtlich einer Differenzierung nach Alter und Geschlecht im ambulanten Bereich (als
Kernindikator) ist eindeutig und sollte so auch bei den stationdren Verabreichungen, dem Verkauf

und den Behandlungen im Suchthilfesystem als Kernindikator gewertet werden.
3. Diskussion zu Datenquellen/Datenhaltern

Dieser Teil des Workshops war dazu gedacht zu ermitteln, welche Datenbanken zu den definierten
Indikatoren fir die Medikamentengruppen kurzfristige und wiederkehrende Hinweise liefern

kénnen.

Bezogen auf die GKV-Abrechnungsdaten verfiigen das WIdO, das Wissenschaftliche Institut der AOK,
und das Zi, das Zentralinstitut der kassendrztlichen Versorgung, sowie DAPI, das Deutsche Arznei-
prifungsinstitut e. V., Gber vergleichbare bzw. teilweise dieselben Daten. lhnen liegen die ambulan-
ten Abrechnungsdaten aller GKV-Versicherten vor. Einzelne Krankenkassen wiirden lediglich Uber
ihre eigenen Daten verfligen und die Aufbereitung dieser Daten erscheint vielen WS-Teilnehmenden
ineffizient. Das Ausweichen auf Privatverschreibungen sei in der Regel nicht erkennbar. Hier kénnte
moglicherweise auf Daten des WIP (Wissenschaftliches Institut der PKV [Private Krankenver-
sicherung]) zuriickgegriffen werden. Eine umfassende Lésung dieser Problematik ist momentan nicht
moglich und es sei eher eine gesundheitspolitische Aufgabe, diesbeziiglich Handlungsvorgaben zu
entwickeln. Derzeit misste aufgrund mangelnder Alternativen zu kommerziellen Anbietern Kontakt
hergestellt werden, die mit den Apothekenrechenzentren zusammenarbeiten. Bezogen auf den
Bereich der Privatverschreibungen arbeiten die Apothekenrechenzentren allerdings aus datenschutz-

rechtlichen Griinden mit aggregierten Daten.

Zum stationdren Bereich liegen bei WIdO oder dem Zi keine Informationen vor.
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Das Forschungsdatenzentrum (FDZ) des BfArM, in welches DIMDI lbergegangen ist, verfiigt ebenso
wie das WIAO und das Zi Uber alle GKV-Abrechnungsdaten und soll zukinftig jahrlich aktualisiert
werden. In der Vergangenheit waren die DIMDI-Datenbanken veraltet und fir ein aktuelles Medika-
menten-Monitoring nicht geeignet. Die Datenbanken sind noch in der Umstrukturierung, Datenex-
porte sind noch nicht moglich. Aussagen Uber Privatversicherte oder Over-the-counter (OTC)-Ver-
kdufe kénnen auch zuklnftig mit dieser Datenbank nicht bestimmt werden. Fiir den stationdren Be-
reich Ubermittelt das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ihre Struktur- und
Leistungsdaten an das FDZ. Ein Zeithorizont fiir den Einsatz der FDZ-Datenbanken ist jedoch noch
unbestimmt. Eine Praferenz bezogen auf die unterschiedlichen Datenbanken besteht nicht, da sie
Uber dieselben analytischen Kompetenzen verfligen. Eine kurzfristige Berichterstattung (z. B. eine
Jahresberichterstattung) ist (iber das WIdO, das Zi und das DAPI moglich. Auch nach dem Aufbau der
FDZ-Datenbanken dirfte eine kurzfristige Berichterstattung eine Herausforderung darstellen. Die
DAPI-Datenbank kénne keine Analyse nach Geschlecht und Personenanzahl liefern. Sie kann jedoch
aktuelle Daten (einen Monat nach Abrechnung) zu Packungen und DDD nach Altersgruppen zur Ver-

flgung stellen.

Um eine internationale Vergleichbarkeit zu erreichen, wird die Benutzung von IQVIA-Daten vorge-
schlagen. Dagegen wird argumentiert, dass die Reprdsentativitat der datengebenden Praxen gerade
bei Medikamenten mit Missbrauchspotenzial nicht gegeben ist und ein Selektionsbias besteht.
Darlber hinaus seien die Stichproben zu klein, um noch weiter nach Wirkstoffgruppen, Alter und

Geschlecht zu differenzieren.

Die Analytik von Arzneimitteln in den Klaranlagenzuflissen ist grundsatzlich moéglich, jedoch zu etwa
10 % fehlerbehaftet, womit ein Medikamentenmissbrauch deshalb nur schwer zu quantifizieren ist.
Bei Kokain sei dies z. B. aufgrund der lllegalitat leichter moglich, da quasi jeder Verbrauchsermittlung
ein Missbrauch vorausgehe. Bei legalen Substanzen wie Benzodiazepinen, sei die Bestimmung eines
Missbrauchs sehr viel schwieriger. Die Klaranlagen wiirden unterschiedlich groRe Regionen
abdecken, bzw. wiirden Regionen unterschiedlich viele Klaranlagen besitzen. Man misse sich auf
bestimmte Stddte konzentrieren. Den Ergebnissen kénnten Verkaufszahlen flir bestimmte einge-
schlossene Bereiche gegeniibergestellt werden. Grundsatzlich konnen alle Medikamente in einer
Klaranlage erfasst werden. Sollen z. B. alle Benzodiazepine erfasst werden, wirden die Analysen
allerdings entsprechend umfangreich und teuer. Unterliegen Substanzen dem Betdubungsmittel-
gesetz, so gestaltet sich zudem die Beschaffung von Vergleichssubstanzen aufwendiger. Fir jede
Einzelsubstanz muss eine Ausnahmegenehmigung der Bundesopiumstelle des BfArM eingeholt
werden. Fir Arzneimittel wie Antidepressiva oder Antiepileptika standen ausreichend Daten zur
Verfligung und diese waren evtl. kostenfrei erhaltlich. In Hamburg werden regelhaft z. B. Kokain,

verschiedene Benzodiazepine und Methamphetamin analysiert. Das bestehende Monitoring sei
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jedoch in erster Linie auf die Wasserrahmenrichtlinie oder die Oberflichengewasserverordnung aus-
gerichtet und diene nicht dazu, den hier diskutierten Fragestellungen nachzugehen. Die Bundes-
lander seien fir die Oberflachengewasser zustandig und daher wiirden je nach Bundesland mehr
oder weniger verschiedene Arzneimittel analysiert. So sei z. B. im Rahmen von Sondermesspro-
grammen fiir die IKSR (Internationale Kommission zum Schutz des Rheins) haufiger aufgefallen, dass
Industrieeinleitungen von Arzneimitteln in den Rhein vorherrschen. Daher dirfte es mit einem Medi-
kamenten-Monitoring fiir den Gebrauch von Substanzen durch die Bevélkerung nicht zu einer Uber-
interpretation kommen (Abwasser einer Industrie falschlicherweise als Arzneimittelgebrauch

bezeichnen).

Erganzungen aus dem Chat

liegen nicht vor
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