KLINIKUM

Potentielle Interessenskonflikte

= Arbeitgeber
LMU Klinikum Miinchen
= Beziehungen zu Unternehmen und Beratertatigkeit
Keine
= Autorentatigkeit
Deutscher Apothekerverlag
= Fortbildungen und Kongresse
Bayerische Landesapothekerkammer
= Wissenschaftliche Tatigkeit
Gefordert durch die Stiftung Patient & Klinische Pharmazie
= Immaterielle und andere Interessenskonflikte

Keine
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KLINIKUM

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Symptomlast
Static global HRQOL measure

Wie geht es mir?

Health related quality of life

g ——

Core concepts measured individually

Abb. mod. from Kluetz et al., 2016

HRQOL = Health-related Quality of Life
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Symptomwahrnehmung von Arzten und Patienten

> 422 Patienten mit chronisch myeloischer Leukamie

Unterschatzung des Schweregrades bei 50% flr Fatigue,
Muskelkrampfe und Schmerz

Uberschitzung des Gesundheitsstatus bei 67%

- Patienten mit verschiedenen Tumorentitaten
Systematischer Review mit 28 Studien

Schlechte bis moderate Ubereinstimmung zwischen Arzten und
Patienten
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KLINIKUM

Patienten

Efficace etal., 2014
Atkinson et al., 2016
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Symptomwahrnehmung von Arzten und Patienten

Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE)

790 unerwunschte Ereignisse
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KLINIKUM

PRO-CTCAE

Patient-Reported Outcomes Version of the Common Terminology Criteria for Adverse Events
(PRO-CTCAE)

1. Wahrend der letzten 7 Tage: wie HAUFIG hatten Sie Schmerzen?

Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer 78 Symptome
d ad d a d

2. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK waren Ihre Schmerzen im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig Malig Ziemlich Sehr

= = = - - 124 [tems

3. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR haben Schmerzen Sie in lhren taglichen Aktivitaten
GESTORT?

Gar nicht Ein wenig Malig Ziemlich Sehr
Q a a a a

PRO-CTCAE is the property of the NATIONAL CANCER INSTITUTE in Bethesda, Maryland,

U.S.A.Formore information about PRO-CT CAE visit http:/healthcaredelivery.cancer.gov/pro-ctcael.
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Komplementaritat PROs und arztlicher Einschatzung

chronische, kumulative, niedrig-
gradige unerwiinschte Ereignisse

Schwerwiegende unerwiunschte
Ereignisse

Lebensbedrohlich

Auf Laborwerten basierende,
beobachtbare oder messbare Ereignisse

Bericht: hochster Schweregrade im
gesamten Zeitraum

CTCAE
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Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit, Verringerung der
HRQOL, Abbruch der Behandlung
oder mangelnde Therapietreue

Symptomatische unerwulnschte
Ereignisse: Ubelkeit, Fatigue,
Schmerz, Neuropathie, Anorexie

Bericht: Entwicklung im zeitlichen
Verlauf

PRO-CTCAE

Minasian et al., 2022 9



Nutzen des Symptommonitorings durch PROMs

Monitoring von PROMs verbessert...
Patient-Arzt-Kommunikation
arztliches Bewusstsein fir Symptome
Symptommanagement
Patientenzufriedenheit

PROMs - Patienten im Fokus | Dr. Maximilian Gunther | 9. Kongress fur Arzneimittelinformation | 01.02.2025

KLINIKUM

Yang et al., 2018
Kotronoulas etal., 2014
Velikova et al., 2004
Basch et al., 2018
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Nutzen des Symptommonitorings durch PROMs

Monitoring von PROMs verbessert... Verbesserung der HRQOL

Patient-Arzt-Kommunikation Verringerung von

drztliches Bewusstsein fiir Symptome Krankenhauseinweisungen

Symptommanagement Verlangerung der Therapiedauer

Verlangerung des
Gesamtiiberlebens um 5 Monate

Patientenzufriedenheit

(31.2 Monate [95%-KI 24.5 - 39.6] vs. 26.0

c Monate [95%-KI 22.1 - 30.9], p = 0.03)

Weiterflihrende Studie: clinicaltrials.gov
NCT03249090
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Medikationsanalyse im Krankenhaus

Aufnahme, Verordnung, Entlassung

Erweiterte Umfassende Krankenhausapothekerin Deutschland

Medikationsanalyse Medikationsanalyse
0.3 Apotheker pro 100 Patientenbetten

vs. 4.4 Apothekerpro 100 Patientenbetten
in GroBbritannien

Erweiterte Medikationsanalyse ohne
Patientengesprach

Einfache
Medikationsanalyse

Abb. mod. from ABDA Grundsatzpapier MA & MM, 2014
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Medikationsanalyse und PROs

= Arzneimittelbezogene Probleme (ABPs) konnen mit Hilfe von PROs erkannt werden

v B &

Retrospektive Medikationsanalysen bei PRO-CTCAE Kern 12 Arzneimittel, 4 ABP
162 hamato-/onkologischen Patienten Fragebogen (31 Items) pro Patient (Mittelwert)
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Guntheretal. 2024
Hagelstein et al. 2016

13



KLINIKUM

Medikationsanalyse und PROs

Patienten zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit und

Patientenzufriedenheit mit Therapieinformationen
(DRKS-ID DRKS00033062)

APTURO - Pharmazeutische
Arzneimittelanamnese und strukturierte
Patienteninformation zur Tumortherapie bei
ambulant behandelten URO-onkologischen
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Arbeiten mit PROMs

= PROQOLID
Datenbank mit iUber 6000 Clinical Outcome Assessments/PROMs

Freier Zugang fur Basisinformationen: Name des Entwicklers, Copyrightstatus, Indikation,
Sprachen, Literatur

Link zur Datenbank: https://eprovide.mapi-trust.org/about/about-proqgolid

= ICHOM (International Consortium for Health Outcomes Measures)

Standardsets fur ca. 30 Krankheitsbilder mit Patient-Centered Outcomes inklusive
PROMs

Z.B. EORTC QLQ-C30 und -BR45 fur Patientinnen mit nichtmetastasiertem Brustkrebs
Link: https://www.ichom.org/
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Arbeiten mit PROMs

= Validierte Fragebtgen: Validitat, Reliabilitat, Responsivitat
= Statische Instumente vs. computeradaptives Testen

= CONSORT-PRO (Reporting), SPIRIT-PRO (Studienprotokolle, 16 Punkte flir PRO-
Erhebung)

= Inhaltsvaliditat von Fragebogen uber die Zeit
= Scoring Manual

= Minimale klinisch relevante Anderungen
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Arbeiten mit PROMs

v' Einsatz standardisierter Instrumente [ Grundlagen ]

v Uberwiegend digitale Erhebung
v Integration in elektronische Patientenakte

v PROs im Arzt-Patienten-Gesprach [ Inhaltliches }

v Symptommonitoring fir Selbstmanagement und Management von Einbestellungen
v Registerdaten vor allem flr Forschung, Berichterstattung und Qualitatsmanagement

Umsetzung }

v ,Change Champions" und PRO-Nurses > PRO-Apotheker?!

Amelung et al. 2024

PROMs - Patienten im Fokus | Dr. Maximilian GuUnther | 9. Kongress flr Arzneimittelinformation | 01.02.2025 17



KLINIKUM R
:_: Promotionsprogramm
... Klinische Pharmazie

Gemeinsam. Fursorglich. Wegweisend.

Vielen Dank

Dr. rer. nat. Maximilian Gunther
E-Mail: Maximilian.guenther@med.uni-muenchen.de
Tel.: +49 89 4400-53769




