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Interessenkonflikte

Folie 2

 Finanzielle Interessenkonflikte

• Honorare: keine

• Drittmittel: keine 

• sonstige Unterstützung: Reisekostenübernahme von Veranstalter (FB & Kongressen)

• Aktien, Patente, Geschäftsanteile: keine

• Autorenschaft (z.B. „Ghostwriter“): Tantiemen AVR

 Intellektuelle Interessenkonflikte

• Arbeitsverhältnis: Referentin für Pharmakovigilanz & Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) bei der 

Bundesärztekammer

• Mitgliedschaften: Netzwerk Evidenzbasierte Medizin, Gesellschaft für Arzneimittelanwendungsforschung und 

Arzneimittelepidemiologie (GAA), Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft (DPhG), International Society of 

Pharmacovigilance (ISoP)
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50 Jahre AVP, 50 Jahre unabhängige Arzneimittelinformation

Folie 3

Unabhängige, transparente, 
evidenzbasierte 
Arzneimittelinformation 

 Arzneimitteltherapie

 Arzneimittelsicherheit

 AMTS
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Agenda

 50 Jahre AVP: brauchen wir  heute AM-Information?

 Was ist gute AM-Information?

 Wie erkennt man gute AM-Information?

 Wo bekommt man AM-Information?

Folie 4
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50 Jahre AVP: 
brauchen wir  heute AM-Information?

Folie 5
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 6

• Keine Zulassung

• Keine Herstellungserlaubnis

• Keine Angaben zu Zusammensetzung 

• Keine Produktinformation

• Keine Regulation der Werbung

• Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 7

• Keine Zulassung

• Keine Herstellungserlaubnis

• Keine Angaben zu Zusammensetzung 

• Keine Produktinformation

• Keine Regulation der Werbung

• Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht

• Herstellungserlaubnis

• Arzneimittelbegriff

• Deutsches Arzneibuch

• Angabe von Wirkstoffen

• Keine Zulassung

• Keine Angaben zu Hilfsstoffen

• Keine Produktinformation

• Keine Regulation der Werbung

• Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 8

• Keine Zulassung

• Keine Herstellungserlaubnis

• Keine Angaben zu Zusammensetzung 

• Keine Produktinformation

• Keine Regulation der Werbung

• Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht

• Herstellungserlaubnis

• Arzneimittelbegriff

• Deutsches Arzneibuch

• Angabe von Wirkstoffen

• Keine Zulassung

• Keine Angaben zu Hilfsstoffen

• Keine Produktinformation

• Keine Regulation der Werbung

• Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht

Zulassung
• Wirksamkeit
• Sicherheit
• Unbedenklichkeit

2024

• HTA / Frühe Nutzenbewertung 

nach § 35a SGB V

• Pharmakovigilanzsystem

• AMTS
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 9

• So viele Arzneimittel wie noch nie

Quellen: ABDA, vfa, Pharmazeutische Zeitung



Bundesärztekammer

50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 10

• So viel Information wie noch nie verfügbar: Quantität versus Übersicht?

• Fachinformationen & Gebrauchsinformationen

• Digitalisierung, KI-Anwendungen, Gesundheitsapps

• Soziale Medien

• Werbeüberflutung

• Schnelllebige Information & hoher Turnover

• Zunahme der vorsätzlichen Irreführung und Desinformation

• Viele Stakeholder mit unterschiedlichen Interessen

• Sozialrechtliche Vorgaben

• Leistungs- und Zeitdruck im klinischen Alltag 
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 11

Zulassung eines
neuartigen

Arzneimittels

Wirksamkeit

Sicherheit

• Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen

• Wirksamkeit in besonderen Populationen

• Adhärenz     

• Langzeitsicherheit

• Sicherheit in besonderen Populationen

• Seltene & sehr seltene Nebenwirkungen

• Kontraindikationen

• Wechselwirkungen

• Medikationsfehler
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50 Jahre AVP: Brauchen wir  heute Arzneimittelinformation?

Folie 12

Es besteht durchaus Bedarf an 

unabhängiger, transparenter und evidenzbasierter 

Arzneimittelinformation 

als Orientierungshilfe im Versorgungsalltag.
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Was ist gute AM-Information?

Folie 13

Arzneimittel-
information

richtig

nicht verzerrtnicht irreführend

valide

transparent

verständlich

evidenzbasiert

vollständig

klinisch relevant umsetzbar

sachlich
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Wie fließt Information?

Folie 14

• Fachjournals
• PubMed / Google 

Scholar
• Datenbanken
• Institutionelle 

Websites
• Tagungen & 

Konferenzen
• Pressemitteilungen
• Expertenmeinungen
• Werbung / Marketing

• Fachmedien

• Traditionelle Medien
• Soziale Medien
• Behörden
• Institutionen
• Marketing & 

Werbung
• Einzelpersonen

• HCP

• Patienten
• Bevölkerung 

Medien

Quellen

Empfänger

„Gatekeeper“
Faktencheck & 
Filter

„Gatekeeper“
Modifikation, 
Einordnung & 
Kommentierung
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„Jede Zeitung ist, wenn sie den Leser erreicht, das Ergebnis einer 

ganzen Serie von Selektionen…“

Walter Lippmann

Folie 15
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„Jede Zeitung ist, wenn sie den Leser erreicht, das Ergebnis einer 

ganzen Serie von Selektionen…“

Walter Lippmann

Folie 16

Transparente, verbindliche Regeln für die Selektionen nach den 
Kriterien der EbM
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Gatekeeper-Bias: Warum?

Folie 17

• Mangelndes wissenschaftliches Verständnis

• Begrenztes Verständnis des Publikationsprozesses (Preprints vs. Peer-Review, 
Zurückziehen von Publikationen, nachträgliche Korrekturen/Errata)

• Zeitmangel / Druck, schnell zu berichten

• Druck für Klicks und Ansichten

• Begrenzter Zugang zu Publikationen

• Falsche Darstellung von Ergebnissen durch Autoren

• Interessenkonflikte - finanzielle oder ideologische Verzerrungen

• Fehlende Verantwortlichkeit

• Vorsätzliche Sensationsgier

• Vorsätzliche Desinformation
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Wie erkennt man gute AM-Information?

Folie 18

Arzneimittel-
information

Wer

Wie

Was

Warum
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Informationsübermittler

 Affiliation

 COI

 Qualifikation (HALO-Effekt)

• Autoren der Quellen

 Affiliation

 COI

 Qualifikation (HALO-Effekt, Reputation)

• Finanzierung von Studien, Leitlinien und anderen Inhalten

Folie 19

Wer
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Stakeholder im Gesundheitswesen

Folie 20

• EMA / FDA
• BMG
• BfArM / PEI / BVL
• BfR

• MAH / pU

Arzneimittelrecht Sozialrecht Medizinische Wissenschaft

• G-BA / IQWiG

• KBV / KV
• DKG
• GKV / PKV
• ABDA

• MAH / pU

• Internationale Journals
• Fachzeitschriften 

&Arzneimittelbulletins
• Fachgesellschaften
• Arzneimittelkommissionen
• Medizinische Experten

• Kommerzielle Anbieter von 
medizinischen Inhalten und 
Fortbildungen

• MAH / pU

Berufsrecht

• Berufs-
verbände 
und 
Kammer

Wer
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Stakeholder im Gesundheitswesen

Folie 21

hat welches Interesse an Arzneimittelinformation?

Wer

Wer

Arzneimittelinformation versus Werbung
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Art der Information
 Studiendaten

 Sekundärliteratur

 Empirische Daten und Expertenmeinungen

 PM, Werbung, Broschüren

 Behördlich beauflagte Risikokommunikation (RHB, Schulungsmaterial)

• Vollständigkeit der Information
 Quellenangabe

 „Assimilierte“ Informationen

 „Dilution Effect“

• Externe Validität der Information
 Klinische Fragestellung

 Quellen: eine Studie vs. komplette Datenlage

Folie 22

Was
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Qualität der Information

 Wie „gut“ ist die Information?

 Wie „gut“ sind die Quellen?

 Wie „gut“ ist die Studie?

Folie 23

Wie
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Welche Abgaben

 Klinisch relevante /Harte Endpunkte versus Surrogatendpunkte

 Risikodarstellung

 Statistische Signifikanz (p-Werte, KI)

• Vollständigkeit der Information

 Ausschnitte aus Abbildungen und Tabellen

 Darstellung ausgewählter Zeiträume

Folie 24

Wie
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Aufmachung: psychographisches Targeting & Framing

 Optische Darstellung: Farben und Bilder

 Typografie

 Suggestive Bilder (Werbung mit vertrauenswürdigen Berufsgruppen, HALO-
Effekt)

 Suggestive Wortauswahl (Innovation, Fortschritt, einzigartige Kombination, 
Paradigmenwechsel, Durchbruch, Hoffnungsträger)

 Abbildungen ohne Kontext / mit falschem / verzerrtem Kontext 

 Positives Framing & keine Erwähnung „negativer“ Fakten oder Unsicherheiten

 Vermeintliche Qualitätsprädikate („verordnungsfähig“, „AMNOG-geprüft“)

Legitime „Werbetricks“ oder Manipulation?

Folie 25

Wie
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Wie erkennt man gute AM-Information?

• Warum bekomme ich diese Information?

 Zulassung

 Indikationserweiterung

 Ergebnisse der Nutzenbewertung

 Sicherheitsrelevante Erkenntnisse

 Zu wenig verordnet?

• Welche Interessenlage liegt beim Informationsübermittler vor?

• Incentives?

CAVE: Reziprozität ist eine menschliche Neigung!

Folie 26

Warum
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Beispiel 1

Manchmal sprechen Zahlen lauter als Worte.

Folie 27
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Risiken überschätzen / unterschätzen

„Tödliche Haiangriffe weltweit um 43 Prozent zugenommen!“

International Shark Attack File am Florida Museum of Natural History 

|   https://wissenwaswirkt.org/absolutes-und-relatives-risiko Folie 28
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Reduktion von Myokardinfarkten durch einen Lipidsenker 
bei T2DM ohne kardiovaskuläre Erkrankung 

Folie 29

Risikoreduktion 30 %

Placebo Lipid-
senker

|   Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BÄK                          
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Relative und absolute Risikoreduktion

Folie 30

Kontrolle Inter-
vention 

RRR = 1 – (                  )

|   Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BÄK                          

Ereignisrate Intervention

Ereignisrate Kontrolle
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Relative und absolute Risikoreduktion

Folie 31

RRR

Kontrolle Inter-
vention 

NNT = 100/ARR
ARR  

Kontrolle
Inter-

vention 

ARR = Ereignisrate Kontrolle – Ereignisrate Intervention

|   Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BÄK                          
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Reduktion von Myokardinfarkten durch Statine 
bei T2DM ohne kardiovaskuläre Erkrankung 

Folie 32

RRR = 30 %

Placebo
3,9 %

Statin
2,7 % 

Placebo
3,9 %

Statin
2,7 % 

NNT (4 Jahre) = 84

de Vrieet al. 2012: Primary prevention of major 
cardiovascular and cerebrovascular events with statins in 
diabetic patients: a meta-analysis.

ARR
  1,2 %

|   Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BÄK                          
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Informationen der AkdÄ: Leitfäden

Leitfaden der AkdÄ

„Medikamentöse Cholesterinsenkung zur Vorbeugung 
kardiovaskulärer Ereignisse“

1. Auflage, Version 2.0 (Juli 2023)

Folie 33
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Risiken überschätzen / unterschätzen

„Tödliche Haiangriffe weltweit um 43 Prozent zugenommen!“

International Shark Attack File am Florida Museum of Natural History 

Folie 34

2012: 7 tödliche  Angriffe
2013: 10 tödliche Angriffe

|   https://wissenwaswirkt.org/absolutes-und-relatives-risiko
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

• April 2021: Minipille mit Drospirenon

  50 % weniger Studienabbrüche aufgrund 

von blutungsbezogenen Nebenwirkungen im 

Vergleich zu Desogestrel 75 μg

Gute kardiovaskuläre Sicherheit: über das 

gesamte Entwicklungsprogramm (> 20.000 

Zyklen) kein einziger Fall von VTE

Folie 35
Regidor PA, Colli E, Palacios S. Overall and bleeding-related discontinuation rates of a new oral contraceptive containing 4 mg 
drospirenone only in a 24/4 regimen and comparison to 0.075 mg desogestrel. Gynecol Endocrinol 2021; 37(12): 1121-1127.
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

Folie 36

• RRR: 51,5 %

• ARR: 3,4 %

Regidor PA, Colli E, Palacios S. Overall and bleeding-related discontinuation rates of a new oral contraceptive containing 4 mg 
drospirenone only in a 24/4 regimen and comparison to 0.075 mg desogestrel. Gynecol Endocrinol 2021; 37(12): 1121-1127.
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

Folie 37

• 20.000 Zyklen entsprechen etwa 1.670 Frauen 
über ein Jahr

• Wie viele Patienten werden benötigt, um 
Nebenwirkungen 
zuverlässig zu entdecken?

Gutes Sicherheitsprofil
Über das gesamte klinische Entwicklungs-
programm hinweg (> 20.000 Zyklen) trat
keine einzige venöse Thromboembolie
(VTE) auf. Dabei hatten in der US-
amerikanischen Studie 36,5 % der Frauen
mindestens einen VTE-Risikofaktor
– wie z. B. thromboembolische Ereignisse
in der Familienanamnese oder eine 
Prädisposition für eine vaskuläre Erkrankung.
In den europäischen Studien betraf dies
14,6 % bzw. 16,2 % der Studienteil-
nehmerinnen.

Römer T et al (2021). Stellenwert und Zukunft oraler Gestagen-
Monopräparate. Beilage in Frauenarzt. 62. Jahrgang. 
https://www.exeltis.de/file/show/359/0e8b76/Beilage%20in%20FRAU
ENARZT%208%202021.pdf 
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

Folie 38

• 20.000 Zyklen entsprechen etwa 1.670 Frauen über ein Jahr

• Wie viele Patienten werden benötigt, um Nebenwirkungen zuverlässig zu entdecken?

• Venöse Thrombosen unter Drospirenon

 2022: 7 Verdachtsfälle

 2023: 8 Verdachtsfälle

 2024: 2 Verdachtsfälle (Stand: 26.04.24)

https://www.adrreports.eu/de/index.html
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Mehr Arzneimittelsicherheit und Patientensicherheit:  
Verdachtsfälle von Nebenwirkungen der AkdÄ melden

• Alle (gemäß Berufsordnung)

• Von besonderer Relevanz sind (vermutete) Nebenwirkungen, 

 die nicht in der Fachinformation aufgeführt sind,

 die schwerwiegend sind,

 von Arzneimitteln, die neu auf dem Markt sind (< 5 Jahre),

 von Arzneimitteln unter zusätzlicher Überwachung ▼.

• Weitere Informationen: Leitfaden „Nebenwirkungen melden“ 

Folie 39
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Beispiel 3: Vorsätzliche Irreführung 

• Falschmeldung vom 1.12.23 in der Aufmachung 

eines RHB

• Keine Genehmigung der Nutzung des RHB-Logos

• Werbetricks:

 Bekannte Fakten verknüpft mit nicht belegten 

Kausalzusammenhängen (Dilution Effect)

 Typografie

 Framing

Folie 40
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Beispiel 3: Vorsätzliche Irreführung 

Folie 41
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Beispiel 3: Vorsätzliche Irreführung 

Gezielte Manipulation und Desinformation, 

um Verunsicherungen und Ängste zu schüren

Folie 42
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Informationsprodukte der AkdÄ: 
unabhängig, transparent & evidenzbasiert

Folie 43
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Unabhängige Arzneimittelinformation: AkdÄ

Folie 44

„Der tägliche Umgang mit den Patienten zeigt, dass wir zu viele Fehler machen, dass wir 

weniger, aber dafür bessere Medikamente verordnen sollten. Ich sehe uns [die AkdÄ] als 

ein Gegengift zur zunehmenden Desinformation“

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, 2006
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Unabhängige Arzneimittelinformation: AkdÄ

Folie 45

Klinische Expertise

Fachexpertise

Systematische Literaturrecherche

Evidenzbasierte Betrachtung

Gute Pharmakovigilanzpraxis

Unabhängigkeit

Transparenz
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Unabhängige Arzneimittelinformation

Folie 46

Unabhängige Arzneimittelbulletins: www.isdbweb.org
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AM-Information: Zukunftsperspektiven

• Digitalisierung

• Soziale Medien

• Einsatz von KI

Folie 47

Information

Verbindliche Regeln

Rechtsrahmen

• Arzneimittelspektrum im Wandel

• Neue Informationsformate

• Alle Endgeräte einbeziehen

• Einsatz von KI zur Generierung von AM-Information

UNABHÄNGIG

TRANSPARENT 

EVIDENZBASIERT
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Take Home Messages

• Eine W-Frage geht immer:

 

• Manchmal sprechen Zahlen lauter als Worte. Denken Sie an die Haie!

• Wenn es zu gut klingt, um wahr zu sein, ist es wahrscheinlich auch nicht.

• Keine Wirkung ohne Nebenwirkungen.

• Nicht die Quantität der Information ist ausschlaggebend, sondern die Qualität.

• Keine AM-Information ohne Quellenangabe.

• Niemals nur den Abstract lesen: positive Selektion.

• Vorsicht bei Markteintritt neuartiger Arzneimittel.

• Meldung von Verdachtsfällen von Nebenwirkungen sorgt für Patientensicherheit.

Folie 48
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!

Bleiben Sie kritisch!

Folie 49Alle QR-Codes wurden erstellt mit: https://www.qrcode-generator.de/
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