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AGENDA

> Definitionen im Bereich Pharmakovigilanz und AMTS

> Relevanz und Auswirkungen von UAW

> Gesundheitspolitisches Rahmenkonzept Aktionsplan AMTS

> AMTS in bestimmten Lebensphasen

> AMTS bei besonderen Patientengruppen

> Zusammenfassung
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Pharmakovigilanz

[...] Mafdnahmen zur Entdeckung, Erfassung, Bewertung und Vorbeugung von
Nebenwirkungen sowie anderen arzneimittelbezogenen Problemen, die bei der

Anwendung von Arzneimitteln auftreten. |[...]
Arzneimitteltherapiesicherheit

Arzneimittelsicherheit

Sicherer Medikationsprozess
Modifiziert nach Aly, F. A. in: Arzneiverordnung in der Praxis Band 42 Heft 3 Juli 2015

Folie 4

Sicheres Produkt
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Arzneimitteltherapiesicherheit | AMTS
Optimaler Medikationsprozess

e Kommunizieren
e Abstimmen
* Ergebnis bewerten

e Dokumentieren _m
* Monitoring M
s AMTS-Prifung L

Modifiziert nach Aly, F. A. in: Arzneiverordnung in der Praxis Band 42 Heft 3 Juli 2015
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RO

aNNg
BS

e Arzneimittelanamnese
e Verordnen

e Aufkliren

@ * Informieren

e Beraten

Abgabe
Selbstmedikation
Verabreichen
Anwenden

Folie 5
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Pharmakovigilanz

Arzneimittelsicherheit

AMTS

bestimmungsgemalier

Gebrauch

Nebenwirkungen | UAW

Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Medikationsfehler

Folie 6




Pharmakovigilanz

Arzneimittelsicherheit AMTS
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28 unbeabsichtigt

Nebenwirkungen | UAW
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Medikationsfehler

Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem fiir den

Patienten optimalen Medikationsprozess, das zu einer
grundsatzlich vermeidbaren Schadigung des Patienten
flihrt oder fithren konnte. Medikationsfehler konnen jeden
Schritt des Medikationsprozesses betreffen und von jedem
am Medikationsprozess Beteiligten, insbesondere von
Arzten, Apothekern oder anderen Angehérigen eines
Gesundheitsberufes sowie von Patienten, deren Angehorigen

oder Dritten verursacht werden.

Modifiziert nach Aly, F. A. in: Arzneiverordnung in der Praxis Band 42 Heft 3 Juli 2015
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Pharmakovigilanz und AMTS
Definitionen | Herausforderung und Ziel

2010-2012 | 2013-2015

rdnung in der Praxis Band 42
eimitteltherapie /AVP/Artike

Aly, F. A. in: Arzneivero
i e d/akdae/A

Folie 9
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https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/201503/099.pdf
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Pharmakovigilanz und AMTS
Definitionen | Herausforderung und Ziel

Mit der Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, die am 1.
Juli 2012 in Kraft getreten ist, wurde flr die
Mitgliedstaaten der Europdischen Union die Definition
fiir ,Nebenwirkung“ (,,adverse drug reaction“) geandert,
sodass Medikationsfehler, die eine Auswirkung auf den
Betroffenen hatten, aber auch Missbrauch von
Arzneimitteln unter den Begriff der ,Nebenwirkung“
fallen und somit auch im Pharmakovigilanzsystem des
jeweiligen Landes erfasst werden sollen (1).
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https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/201503/099.pdf

Herausforderung

Arzneimittelmarkt und das Risiko UAW
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Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Verkehrsfahige Arzneimittel in Deutschland im Zustandigkeitsbereich des BfArM
Anzahl der Abgabestatus
Arzneimittel
rezeptpflichtig 5 3 5 60 34 580 freiverkauflich
17 016 apothekenpflichtig
50818 verschreibungspflichtig
2712 betdubungsmittelrezeptpflichtig
nicht rezeptpflichtig 51.596
30 T-Rezept-pflichtig

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Stand: August 2023; eigene Darstellung
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Herausforderung
Krankenhauseinweisungen und UAW

ADRED-Studie? 2

@ In 6,5 % der Falle bei Vorstellungen in der Krankenhausnotaufnahme
o/ UAW als Grund

2016-2020 | MaRnahme [34]

70 % der Behandlungsfalle mit UAW-Verdacht betrafen altere
Patienten ab 65 Jahre

Diese Patienten nahmen 3 oder mehr Arzneimittel gleichzeitig ein

@@

Anfrage an den Deutschen Bundestag3

Ig_cl% Schitzungen aus 2018: Ca. 250.000 Krankenhauseinweisungen sind
auf vermeidbare Medikationsfehler zuriickzufithren

é’ 2 . B 1) Schurig, A. et. al.: Dtsch Arztebl Int 2018; DOI: 10.3238/arztehl.2018.0251
R P Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern 2)Just, K. et. al.:Eur] Clin Pharmacol 2020; 76: 439-448.  Folie 12
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https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=6198
https://dserver.bundestag.de/btd/19/008/1900849.pdf
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Herausforderung
AMTS bei Multimorbiditat

> Multimorbiditiat nimmt mit dem Alter zul- %3

> Multimorbiditat ist haufig mit Polymedikation assoziiert! 23

> Polymedikation, Multimedikation, Polypharmazie werden synonym verwendet* 5

> Polymedikation: Dauerhafte Einnahme von gleichzeitig 5 oder mehr Wirkstoffen* >

> Polymedikation als Risiko, z. B. Auftreten von UAW durch Medikationsfehler?

> Bei dlteren Menschen ist das Risiko erhoht, dass Medikationsfehler zu
Krankheitssymptomen fiihren®

1) Grandt D, Lappe V, Schubert I. Arzneimittelreport 2018. Berlin, 2018:1-214.
2) DEGAM: Hausérztliche Leitlinie "Multimedikation", Version 2.0, 2021; Grandt, D. et. al.: BARMER Arzneimittelreport 2018
&

3) MofRhammer, D. et. al.:Dtsch Arztebl Int 2016; 113: 627-33; DOI: 10.3238/arztebl.2016.0627
2 . 4) ABDA-Faktenblatt, Polymedikation®, Stand: 17. August 2021 i
s Bundesarztekammer 5) Masnoon, N. et al.: BMC Geriatrics (2017) 17:230; DOI 10.1186/512877-017-0621-2 Folie 13
6) Dormann et. al.: Dtsch Arztebl Int 2013; DOI: 10.3238/arztebl.2013.0213




AKktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
Entwicklung im Zeitverlauf
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
I : i blicati he- ics-of-medication-safety-92933261-enl
To Err is Human: Building a Safer Health System . Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health Care in America. DOI: 10.17226/972
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
https://www.oecd.org/publications/the-economics-of-medication-safety-9a933261-en.htm
https://www.akdae.de/AMTS/index.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

AKktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit

Entwicklung im Zeitverlauf
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
https://www.oecd.org/publications/the-economics-of-medication-safety-9a933261-en.htm
https://www.akdae.de/AMTS/index.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

AKktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
Entwicklung im Zeitverlauf

b Adb Sb S,

1. Kongress 2.Kongress 3.Kongress 4.Kongress
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
https://www.oecd.org/publications/the-economics-of-medication-safety-9a933261-en.htm
https://www.akdae.de/AMTS/index.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

AKktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
Entwicklung im Zeitverlauf
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
https://www.oecd.org/publications/the-economics-of-medication-safety-9a933261-en.htm
https://www.akdae.de/AMTS/index.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

AKktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
Entwicklung im Zeitverlauf
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1. Kongress 2.Kongress 3.Kongress 4.Kongress 5. Kongress

JECD Health Working Papers No. 147

1omics

afety Katherine de Bienassis,
‘GLOBAL PATIENT SAFETY ACTION PLAN 2021-2030 afety Laura Esmail,
¥ Towards eliminating avoidable I-time Ruth Loj Pefl
harm in health care \rning Niek Klazinga
A i st VAR
2000 2005 M 2007 12021
10 L2R (S HUMAN :
= R 5 'WHO Global Patient Safety Challeng:
BUILDING A SAFER HEALTH SYSTEM

World Health

https: ves/medicatio;
https: //www.who.int/publications /i /item

https://www.akdae.de/amts/aktionsplan

https: //www.oecd.org/publications/the-eco

Human: Building a Safer Health em . [nstitute DOI:10.17226/972
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan
https://www.oecd.org/publications/the-economics-of-medication-safety-9a933261-en.htm
https://www.akdae.de/AMTS/index.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

Zusammenwirken der Initiativen

Global Patient Safety Action Plan 2021-2030

Folie 19
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

Zusammenwirken der Initiativen

Global Patient Safety Action Plan 2021-2030

awareness Education
& trainir

& medication —

Patient

engagement

Communication
& teamwork

Reporting by Capability st
patients point of cars

Incident
reporting
& lsarning

e MEDICATIZN

organizations
Global Patient Safely Challenge

Leadership @ World Health
& governance WE®¥ Organization

Prescribing,
preparation
& dispensing

Trapes
Wisitions of car®

High. i sk sitwato™

Maritoring
& evaluation
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https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/strategic-framework.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

Zusammenwirken der Initiativen

Global Patient Safety Action Plan 2021-2030

Aktionsplan AMTS

© https://www.akdae.de/amt:

2021-2024

Patient
engagement

Reporting by
patients

of patient
organizations.

Leadership
governance

Prescribing,
preparation
& dispensing

&

§ Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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awareness Education

& madication | i
Communication
Py —

Capability at
point of care

Incident
reporting
& lsarning

MEDICATIZN

Global Patient Safely Challenge

@ World Health
WE®¥ Organization

V.
Wisitions of car®

High. i sk sitwato™

Maritoring
& evaluation
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https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/strategic-framework.pdf
https://www.akdae.de/amts/aktionsplan/aktionsplan-2021-2024
https://www.who.int/publications/i/item/9789240032705

Ziele des Aktionsplans AMTS

Aktionsplan 2021-2024

fiir Gesundheit

des ini ium

zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

in Deutschland

foreuieydijg d

— Aktionsplan AMTS 2021 - 2024 -

Leadership
& governance
Prescribing,

preparation
& dispansing

Bonn, 4. Februar 2021

> Fachkreise und Offentlichkeit fiir AMTS sensibilisieren

> Informationen Uber Arzneimittel verbessern

TStrategien zur Risikovermeidung entwickeln

> Medikationsprozess optimieren

> Forschung im Bereich AMTS férdern

> Aktionsplan AMTS organisieren, umsetzen und fortschreiben

Folie 22



https://www.akdae.de/amts/aktionsplan/aktionsplan-2021-2024
https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/strategic-framework.pdf

Ziel
AMTS-Schwerpunktthemen

4/079.pd

021-3-
November 2021

AVP /A

i e nera l‘ s A KE
r Praxis Band 48 Heft 3-4
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https://www.akdae.de/amts
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/2021-3-4/079.pdf

Koordinierungsgruppe AMTS

Vertreterinnen und Vertreter auf Bundesebene

© Logos der Institutionen
Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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Bundesministerium .
- . Arzteschaft Apothekerschaft
O O O fur Gesundheit P
o | e ABDA 8
r p 1 Vg ] | 2 -
& e .. Patienten-
THERAPIESICHERHEIT Rfleachalle Krapkenhiss organisationen
- . sEL;;STH-ILFE |
Patienten- Kranken- Medizinische
sicherheitsverband versicherung Fachgesellschaften
< T
Spitzenverband - q.‘" .
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https://www.akdae.de/amts/koordinierungsgruppe/zusammensetzung

Herausforderung
AMTS in bestimmten Lebensphasen

Schwangerschaft und Stillzeit

0000 _ _
mh]& Kinder und Jugendliche
Altere Menschen ab 65 Jahre und Hochbetagte
% :E Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Folie 25
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Herausforderung
AMTS in bestimmten Lebensphasen

Schwangerschaft und Stillzeit

0000 _ _
mh]& Kinder und Jugendliche
Altere Menschen ab 65 Jahre und Hochbetagte
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Schwangerschaft und Stillzeit
AMTS-Werkzeug | Embryotox 2008.2009 | Matinahme [30)

2021-2024 | MaRnahme [18]

¢ Bundesirztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Folie 27



https://www.embryotox.de/

Schwangerschaft und Stillzeit
AMTS-Werkzeug | Embryotox

Evidenzbasierte Informationen tliber die sichere Arzneimitteltherapie
in Schwangerschaft und Stillzeit

> ... Erfahrungen in der Schwangerschaft

unter Therapie

> ... Planung einer Therapie bzw. Planung einer Schwangerschaft

... Konsequenzen nach Anwendung in der Schwangerschaft unter
Therapie

> ... Besser geeignete Therapien

& &
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2021-2024 | MaBnahme [2]

Schwangerschaft und Stillzeit

AMTS-Werkzeug | Patientinneninformation

> Wie gehe ich sicher mit Medikamenten um?

) Brauche ich tiberhaupt Medikamente?

> Wie behandeln?

> Wo finde ich hilfreiche Informationen?

> Wen kann ich ansprechen?

% . .
)¢ Bundesédrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/docs/M02-Patienteninformationen.pdf

Herausforderung
AMTS in bestimmten Lebensphasen

Schwangerschaft und Stillzeit

0000 _ _
mh]& Kinder und Jugendliche
Altere Menschen ab 65 Jahre und Hochbetagte
% :E Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Folie 30
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Kinder und Jugendliche
AMTS-Werkzeug | Kinderformularium 2008-2009 | Mainahme [32]

2021-2024 | MaRnahme [19]

¢ Bundesirztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Folie 31



https://www.kinderformularium.de/sign_in/startseite

2008-2009 | MaBnahme [32]
2021-2024 | MaRnahme [19]

Kinder und Jugendliche
AMTS-Werkzeug | Kinderformularium

Zulassung und Praparate, Pharmakodynamik und -kinetik

> Dosierungsempfehlungen

> Nierenfunktionsstérungen

> Ahnliche Wirkstoffe

> Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

> Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafdnahmen

© https://www.kinderformularium.de/

> Wechselwirkungen, Uberdosierung

Folie 32
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Herausforderung
AMTS in bestimmten Lebensphasen

Schwangerschaft und Stillzeit

0000 _ _
mh]& Kinder und Jugendliche
Altere Menschen ab 65 Jahre und Hochbetagte
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte

(@) Besondere Patientengruppe
»  Altere Menschen ab 65 Jahre und Hochbetagte
e Multimorbiditdt und Polymedikation

e Veranderte Pharmakodynamik und Pharmakokinetik

AMTS-Risiko

*  Beeintrachtigung der Kognition

* Risiko fiir UAW steigt
*  Potenziell inadaquate Medikation im Alter (PIM)

e  Begiinstigung von Verwirrtheit, Stiirzen, Delir

AMTS-Ziel

C/ e Alle Beteiligten fiir das AMTS-Risiko sensibilisieren
e  PIM vermeiden

&
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e Risiko fiir das Auftreten von UAW verringern

Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Schenk, M.: Dtsch Arztebl 2018; 115(44): A-2002 / B-1672 / C-1658
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte 2016.2020 | Maname (28]

Workshop 2019

* Erkenntnisse aus AMTS-Projekten in Alten- und
Pflegeheimen in die Praxis umsetzen

e Multiprofessioneller Experten-Austausch

» Vortrage, Posterprasentationen, Workshop-
Sessions

e u.a. AMTS-AMPEL-Projekt

https://www.amts-ampel.de/

VAN . . _
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https://www.akdae.de/amts/aktionsplan/aktionsplan-2016-2020
https://www.amts-ampel.de/
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte e

e Multiprofessioneller und intersektoraler Austausch tiber AMTS-Teams

e Pravalenz und Inzidenz vermeidbarer UAW konnte nach der Intervention
nachhaltig gesenkt werden

* UAW-auslésende Arzneistoffe prazisiert

Folie 36
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https://www.amts-ampel.de/
https://www.amts-ampel.de/fileadmin/img/downloads/AMPELAbschlussbericht-gesamt-15-12-16.pdf

Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege

AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte

[ Hinweise auf mogliche arzneimitteinduzierte Symptome

@ 5o eres Monioring bei Vesorikiing von...

2008-2009 | MaBnahmen [42,44]
2010-2012 | MaRnahmen [47,49]

Risperidon -5

- mitd, Smg/d beginnen, max, Tmg/d

=Verwirrtheit = aut: Haloperidol
Sturzgefahe
=Thrombaserisiko in Kembination
it Furasemid!
Mirtazapin =Orthostase Sturtprotokelle
=Sadierung

frrrrT T

Herzghkaside Intaikationsgefahr. - nur bei Vorhofflimmenn + Herzimsuffzien
=Starke und anhalt i .2 = nelicsn, Exbachen - Digitoxin max. 0,001mg/kg KG
- Sturzgefahr - Amtibypertensiva =Herzrhythmusstirungen - Digain: 0,125mgd + nar unter Kontrolle

= (Trizykdesche] Amtidepressiva iz B. Amitriptylin, Dowepen, Mirtazapin) —Verwinheit der Nierenfunition!
-NSAR
NSk merhihtes Magenblotungsrisikn Pllegekraft fragen nach
& =Hierenversagen Zeichen gastrointestinaler Unvertrighichkeit
-Delir ~Trizykische Antidepressiva (z. B, Amitrigtybn, Dovepi
.S:mqm -mum;:- - Do) Opiaide ~IN$-Nebemwirkungen Plegekraft fragen nach:
- Demenz C ng von Laxa
~(Ostipation

- Ubebkeit - Antibiotika
- Erbrachen -NSAR Diuretika ~Exsikhose Plegekraftfragen nach:

(nsbecondere. ~Elektrolytstirangen Zeichen der Exsikhose, Somnolenz, Sturze,
~Obstipation -Dpiside. Schleifenduretiva)  =Sturzgefahr Kontrolle der Elektrolyte 1 malljihdich
® i hohesn B migl der SEHR niedri @ Monitoring von Laberwerten und Vitakzeichen
u vermeidende Armeimittel Begriindungen Mkcernativen/Dosierung Serumareatinin ‘mind. 1 mal jehilbch

ACE-Hemmes/AT
Lang NSAR, Digaxin
=Nitrazepam - Sturzgetahr - evt]. sedierendes Newroleptikum niedrig
=~ Diazepam dasiert (z. B. Melperon) Elatspiegel messen ‘mind. 1 mal jshrlich und nach Desisdnderungen
~Flurazepam - ggf. hurzwirksame BZD wie Oxazepam < 30mg/d Digaxin, Digitxin, Theaphyllin, Amiodaren, Carbamazepin, Phenytoin, Valroinsiure
- Zolpidem < Smgid

Bllatdruck, Pels

Trizyklische Antidepressiva « anticholinenge Wirkungen 3381
- Orthostase {z. B. Citalopram 10mg fir Patienten ab 65 Jahver) Indikationsuberprifung mind. 2 mal jahrbch bel Antidepressiva, NSAR, PP
- Sturzgetahr
nach & Wochen bei Verordnungen von Neuroleptika
[EP5) | Demperiden
aurlangristigen Einnahme
van 2 und indit i i iihrli

bdecaem " ce0@ gesmten Al b |
~Parallele Gabevon 3 und
mehr Psychopharmaka
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte 2008-2009 | MaBnahmen [42,44]

2010-2012 | MaRnahmen [47,49]

-\/__,- Hinweise auf mogliche arzneimittelinduzierte Symptome

Arzneimittelinduzierte Symptome Verdachtige Arzneimittel

- Starke und anhaltende Sedierung - insbesondere langwirksame Benzodiazepine (BZD) u. a. Tranquillantien
- Sturzgefahr - Antihypertensiva

- (Trizyklische) Antidepressiva (z. B. Amitriptylin, Doxepin, Mirtazapin)

- NSAR
Kognitionsstorungen: - Benzodiazepine
- Delir - Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin, Doxepin)
- Somnolenz - Neuroleptika
- Demenz
- Ubelkeit - Antibiotika
- Erbrechen - NSAR
- Magenschmerzen - Herzglykoside
- Obstipation - Opioide

https://www.amts-ampel.de/
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte

2008-2009 | MaBnahmen [42,44]
2010-2012 | MaRnahmen [47,49]

. Arzneimittel mit hohem Nebenwirkungsrisiko P> méglichst vermeiden oder SEHR niedrig dosieren

Zu vermeidende Arzneimittel Begriindungen

Alternativen/Dosierung

Langwirksame Benzodiazepine (BZD): - starke und anhaltende Sedierung
- Nitrazepam - Sturzgefahr

- Diazepam

- Flurazepam

- BZD ausschleichen

- evtl. sedierendes Neuroleptikum niedrig
dosiert (z. B. Melperon)

- ggf. kurzwirksame BZD wie Oxazepam < 30mg/d

- Zolpidem < 5mg/d

Trizyklische Antidepressiva - anticholinerge Wirkungen
- Orthostase
- Sturzgefahr

SSRI
(z. B. Citalopram 10mg fiir Patienten ah 65 Jahren)

Metoclopramid (MCP) extrapyramidale Symptome (EPS)
zur langfristigen Einnahme

Domperidon

- Parallele Gabe von 2 und erhihte Sturzgefahr
mehr Neuroleptika

- Parallele Gabe von 3 und
mehr Psychopharmaka

Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte

. Besonderes Monitoring bei Verordnung von...

2008-2009 | MaBnahmen [42,44]
2010-2012 | MaRnahmen [47,49]

Risperidon

-EPS

=Verwirrtheit

- Sturzgefahr

- Thromboserisiko in Kombination
mit Furosemid!

- mit 0,5mg/d beginnen, max. Img/d
= akut: Haloperidol

Mirtazapin

- Orthostase
-Sedierung

Sturzprotokolle

Herzglykoside

Intoxikationsgefahr:

- Ubelkeit, Erbrechen

- Herzrhythmusstérungen
- Verwirrtheit

= nur bei Vorhofflimmern + Herzinsuffizienz

- Digitoxin max. 0,001mg/kg KG

- Digoxin: 0,125mg/d + nur unter Kontrolle
der Nierenfunktion!

- erhhtes Magenblutungsrisiko
- Nierenversagen

Pflegekraft fragen nach:
Zeichen gastrointestinaler Unvertréiglichkeit

Opioide

= INS-Nebenwirkungen
- Cave! Kombination mit Psychopharmaka
- Obstipation

Pflegekraft fragen nach:
Verordnung von Laxantien

Diuretika
(insbesondere
Schleifendiuretika)

= Exsikkose
- Elektrolytstdrungen
- Sturzgefahr

Pflegekraft fragen nach:
Zeichen der Exsikkose, Somnolenz, Stiirze,
Kontrolle der Elektrolyte 1 mal jahrlich

<
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Patientinnen und Patienten in der Langzeitpflege
AMTS-Werkzeug | AMTS-Merkkarte i

. Monitoring von Laborwerten und Vitalzeichen

Serum-Kreatinin mind. 1 mal jahrlich
insbesondere bei Verordnung von Diuretika, ACE-Hemmer/AT1-Blocker/Aliskiren,

NSAR, Digoxin

Blutspiegel messen mind. 1 mal jahrlich und nach Dosisanderungen
Digoxin, Digitoxin, Theophyllin, Amiodaron, Carbamazepin, Phenytoin, Valproinsaure

Blutdruck, Puls, Sturzprotokolle nach Neuverordnung bzw. Dosisanderungen von Antihypertensiva

Indikationsiiberpriifung mind. 2 mal jahrlich bei Antidepressiva, NSAR, PPI

nach 6 Wochen bei Verordnungen von Neuroleptika

(\{/ . . . Vollstéandige Uberpriifung der gesamten Arzneimittel 1 mal jahrlich

VAN . . _
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2008-2009 | MaRnahme [29]

PIM im Alter vermeiden
AMTS-Werkzeug | PRISCUS 2.0

Folie 42
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PIM im Alter vermeiden
AMTS- Werkzeug | PRISCUS 2.0

Wirkstoff/-klasse

n=Anzahl Bewertungen

n | Grund ing D e
fo Jals PIM (basie dem Kommentar: n und

/2 Internationale PIM-Listen auf den deutschen Arzneimittelmarkt

iibertragen

| 1 ]

Mittel bei Sdure bedingten

Erkrankungen

] |
- Systematische Literaturrecherche, qualitative Analyse internationaler PIM-

Magnesiumhydroxid
(stellvertretend fiir
Magnesium-haltige Antacida)
>4 Wochen

n=34

Listen, elgens fur das Prolekt erstellte systematische Reviews

/Komorbidititen

Delph1 Methode: 59 Personen u. a. aus Allgemeinmedizin, Geriatrie,
Psvchla'grle, Pharma'lkologle und Plharma21e

2 giberdie |
187 Wirkstoffe wurden als potenziell inadaquat fiir dltere Patienten
| b”ew_ertet, 133 Wirkstoffe neu hipzugekommen

Beinhaltet Empfehlungen fir die klinische Praxis, z. B. Monitoring-
Parameter, Dosisanpassungen, Theljapiealternativen

Zu vegleiende

ikation/Komorbidititen

2009 erhielten 24 % der tiiber 65-Jahrigen mindestens 1 PIM pro Jahr, 2019
noch 14 %

VYT Ty TETCTICrTT X ‘ T

https://www.priscus2-0.de/priscus-1.html; Mann NK, Mathes T, Sénnichsen A, Pieper D, Klager E, Moussa M, Thiirmann PA:
Potentially inadequate medications in the elderly: PRISCUS 2.0—first update of the PRISCUS list. Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 3-10. DOI: 10.3238/arztebl.m2022.0377

%
s Bundesdrztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Folie 43

RoTeS



https://www.priscus2-0.de/priscus-1.html

Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose
AMTS-Werkzeug | Dosisempfehlungen

Herausforderung
(@) * Eingeschrankte Leberfunktion, i. d. R. Zirrhose
ﬁ * Metabolismus und Elimination vieler Arzneistoffe reduziert
J/_I * Problem bei Polymedikation verstarkt
*  Grofde interindividuelle Unterschiede feststellbar

* Fachinformationen bieten oft keine genaue Angabe zur Dosisanpassung

AMTS-Risiko

* Veranderte Pharmakokinetik und Pharmakodynamik
* Arzneistoffe, die Cytochrom-P450-abhdngig metabolisiert werden (Phase-I-
Reaktionen)

e Grunderkrankung (fortgeschrittene Leberzirrhose) kann selbst die Wirkung der
Arzneimittel beeinflussen, z. B. bei hepatischer Enzephalopathie bzw.
verminderter Syntheseleistung von Gerinnungsfaktoren

e Risiko fiir das Auftreten von UAW erhoht

Stammschulte, Thomas et. al.: Arzneiverordnung in der Praxis Band 47 Heft 1-2 Marz 2020

® &
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Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose
AMTS-Werkzeug | Dosisempfehlungen

AMTS-Ziel

@)ﬁ * Adaquate Abwagungen zur Dosisanpassung vornehmen

Risiko fiir das Auftreten von UAW verringern

Folie 45
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https://www.drugsinlivercirrhosis.org/healthcare-professionals/

Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose
AMTS-Werkzeug | Dosisempfehlungen

Stammschulte, Thomas et. al.: Arzneiverordnung in der Praxis Band 47 Heft 1-2 Marz 2020
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Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose
AMTS-Werkzeug | Dosisempfehlungen

Tabelle 1: Sicherheitskategorien fiir Arzneimittel bei Patienten mit Leberzirrhgse (modifiziert nach (4) und (5)

sicher

keine zusitzlichen Risiken bekannt

zusitzliche Risiken bekannt

nicht sicher

unklar

abhangig von Grad der Zirrhose

r Arzncimittel aus Tabelle 2, bei denen

Sicherheit bei Leberzirrhose d
belegt.

AVP-Artikel "Niederlandische Empfehlungen zur sicheren Anwendung von
Arzneimitteln bei Leberzirrhose"

Daten nur begrenzt vorhanden)
Hinweise auf zuséitzliche Risiken

Daten nur begrenzt vorhanden, zeigen Hinweis

Keine Anwendung bei Patienten mit
auf zusitzliche Risiken bei Leberzirrhose. ch

nn Alternativen verfiighar di

Niederldandische Arbeitsgruppe hat mehr als 300 Arzneimittel hinsichtlich einer
sicheren Anwendung bei Leberzirrhose evaluiert

Daten zeigen, dass Anwendung bei
Leberzirrhose nicht sicher ist

Daten nicht ausreichend um Sicherheit bei

Leberzirrhose zu beurteilen

Wenn sichere Alternativen verfligbar sind
indfRduelle Nutzen-Risiken-Abwagung

Sicherheit abhéingig vom Schweregrad entspre-
chend Child-Pugh

Arzneimittel, die hdufig zur Behandlung von Komplikationen bei Leberzirrhose
eingesetzt oder generell breit angewendet werden

ent

Auf Grundlage einer umfassenden Literaturrecherche wurden die Arzneimittel
durch ein Expertengremium verschiedenen Sicherheitskategorien zugeordnet

Dosierungsempfehlungen in Abhdngigkeit vom Grad der Leberfunktionseinschrankung

TR TR
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Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose
AMTS-Werkzeug | Dosisempfehlungen

2021-2024 | MalRnahme [17]

Workshop 2021

» Verbesserung der AMTS bei
Patientinnen und Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion

» Multiprofessioneller Experten-
Austausch

* Impulsvortrage

* Niederlandische Empfehlungen in
die Praxis implementieren

hl:tpS' / /[www.akdae.de /amts fakﬁonsp]an faktionsp]an-ZQZ] -2024
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation
AMTS-Werkzeug | Bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP)

Medikationsplan fur: Jirgen Wernersen geb. am: 24.03.1940 E il
Seite 1 von | ausgedruckt von: i
Praxis Dr. Michael Miller i
Seniahetr. 22 0ess Berin EE! . a é la 2010-2012 | MaBnahmen [3/4]
E-Mail: dr.mueller@kbv-net de ausgedruckt: 01.07.2018 12:00 i 2013-2015 | MaRnahmen [1/21]
Wirkstoff Handelsname Stérke [Form |00 ;;-bend-.’;“;,, Einheit |Hinweise Grund
Metoprolol succinat 1H:I|I.E;CE)IP53C‘:?_-D_SU:CII\I»’- 95 mg|RetTabl [ 1 [0 | 0| 0 |Stick Herz/Blutdruck
Ramipril RAMIPRIL RATICPAARM | 5 mg|Tan 1000 |stuck Blutdruck
Insulin aspart DOUPRAEDPENFILL 40 emilamp |20 0 |20 | 0 |IE e O o spritzen | DiabEtES
Simvastatin SIMVA ARISTO 40MG| 40 mo|Tab! 0101 ]0 |Stick Blutfette

2u besonderen Zeiten anzuwendende Medikamente

|a||e drei Tage 1 |Smck |auf wechseinde Stellen aufkleben |Schmerzen |

|Fe"tcm5-' |FEI\ITn‘J'\’L ABZ TSUGH |c 075 mg'h

Selbstmedikation
Johannishraut: |LAI:SCC BALANCE | 900 n'g|Ta.) | 1 |w ‘ 0 | 0 |3mck | |Stir1n'."g |

Trockenextrakt

oL e ATuanE des Meanatansplans wim kene cswsraesmant=n. - "ledikationsplan-Factory” ihr EDV-Partner

https: kby.de /html /medikationsplan.ol

&
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation
AMTS-Werkzeug | Bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP)

. R fur: Jirgen Wernersen eb.am: 24.03.1940
Medikationsplan g g E
Seite 1 von 1 ausgedruckt von: 4
Praxis Dr. Michael Miller
‘ SchloRstr. 22, 10555 Berlin a Eii 2010-2009 | MaRnahmen [3/4]

Tel: 030-1234567

E-Mail: dr.mueller@kbv-net de ausgedruckt: 01.07.2018 12:00 2013-2015 | MaRnahmen [1/21]
Wirkstoff Handelsname Stérke [Form |00 ;;-knds.’;‘;,, Einheit |Hinweise Grund
Metoprolol succinat ?E,%p:ac SHCCINA 95mg|RetTabl [ 1 |0 | 0 [ 0 |Stlck Herz/Blutdruck
- Ramipril RAMIPRIL RATICPAARM | 5 mg|Tan 1000 |stuck Blutdruck
eriln Aema PC ORAPID PENFILL i Ay Al lanln Wechseln der Injektionsstellen, _
Insulin aspart Y LINAMP 100 E/ml|Amp W0 |20)0|E unmittelbar vor einer Mahlzeit spritzen Diabetes

Patienten haben Anspruch auf den bundeseinheitlichen Medikationsplan
(§ 31a SGB V Medikationsplan):

* mindestens drei zulasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnete,
systemisch wirkende Arzneimittel gleichzeitig einnehmen oder anwenden

e dauerhafte Anwendung, mindestens 28 Tage

—
"Medikationsplan-Factory” inr EDV-Partner
https: kby.de /html/medikationsplan.nt
& &
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation
AMTS-Werkzeug | Bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP)

> Anstieg der Patientenzufriedenheit und Verbesserung der

. Medikationskompetenz feststellbar

Arzte- und Apothekerschaft bewerteten die multiprofessionelle

Zusammenarbeit positiv

Herausforderung im praktischen Alltag: Hoher zeitlicher
Aufwand fiir Ersterstellung und Fortschreibung

Signifikanter Effekt auf die Verbesserung der AMTS durch
den BMP aufgezeigt

Elektronisch sektoreniibergreifende Verfiigbarkeit des

>
H

BMP/eMP zu unterstiitzen

2013-2015 | MaRnahme [22]
2016-2020 | MaRnahme [32]

)

BMP/eMP als zentrales und wichtiges Instrument zur Verbesserung

Folie 51

)

der AMTS bewertet

nd ge ndhei min
ministerium.de/fileadmin/Dateien /5_Publikationen ndheit/Berichte
Dormann, H. et. al.: Bundesgesundheitsbl 2018 - 61:1093-1102 http:
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/PRIMA_Abschlussbericht.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/Modellregion_Erfurt_Abschlussbericht.pdf
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation

AMTS-Werkzeug | Medikationsplan

&
w
S

S
RZTES

Der Fall:

80-jahriger, mannlicher Patient

Erhalt Risedronsaure zur Behandlung
der Osteoporose

Nach Krankenhausentlassung

Seit etwa 3 Monaten versehentliche
einmal tigliche Gabe von 35 mg

Laut Fachinformation einmal
wochentliche Gabe vorgesehen

Ausgang des Ereignisses unbekannt

Kontrolle des Medikationsplans als
Sicherheitsbarriere

AkdA; Fachinformation Acara® 35 mg Filmtabletten
ABDA-Datenbank - ABDATA Pharma-Daten-Service

s Bundesirztekammer | Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation
AMTS-Werkzeug | Medikationsplan

. B fur: Jirgen Wernersen eb.am: 24.03.1940 "'
Medikationsplan g g E"' ; E
Seite 1 von 1 ausgedruckt von:

Praxis Dr. Michael Miller o
Schlofstr. 22, 10555 Berlin

Tel: 030-1234567

ﬁﬁﬂ!{"%ﬂm

E-Mail: dr.mueller@kbv-net.de ausgedruckt: 01.07.2018 12:00

Wirkstoff Handelsname Stérke [Form |00 ;;-bend-.‘,“;,, Einheit |Hinweise Grund
Metoprolol succinal ?'.E;%psag":“"uxn"’: 95 mg|RetTabl [ 1 [0 | 0| 0 |Stick Herz/Blutdruck
Ramipril RAMIPRIL RATIOPHARM | 5 0 |7 1000 |stuck Blutdruck

eriln Aema MOVORAPID PENFILL i Ay ala lan Wechseln der Injektionsst "

Insulin aspart £‘r’LII\JAMP 100 E/mi{Amp milolz|0]E L;‘n elbar vor einer Mahlzet spritzen Diabetes
Simvastatin SIMVA ARISTO 40MG| 40 mo|Tab! 0101 ]0 |Stick Blutfette
2u besonderen Zeiten anzuwendende Medikamente
|Fe"tcmy |FEI‘ITH‘J'\"L ABZ TSUGIH |c 075 mg/h |a||e drei Tage 1 |Smck |auf wechseinds Stellen aufkleben |Schmerzen
Johanniskraut- E E . o 0 i CE—
e |rarsoopatance [ soomefran [ o oo Jswex | |stimmung |

plans wird kene ceuanroezmonmzn. - "Medikationsplan-Factory” inr EDV-Partner
| . kbv.de/html likati 1 I
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Patientinnen und Patienten mit Polymedikation
AMTS-Werkzeug | Medikationsplan

. . fur: Jirgen Wernersen geb. am: 24.03.1940 "' 5§
Medikationsplan E"' i
Seite 1 von 1
ausgedruckt von: i
Praxis Dr. Michael Miller i
Schlofstr. 22, 10555 Berlin i
Tel: 030-1234567 & H
E-Mail: dr.mueller@kbv-net.de ausgedruckt: 01.07.2018 12:00 i

Wirkstoff Handelsname Stérke [Form |00 ;;-benl-.‘,';, Einheit |Hinweise Grund

Metoprolol succinat ?'.E;%Z:%":‘SU:C""A 95 mg|RetTabl [ 1 [0 | 0| 0 |Stick Herz/Blutdruck

Ramipril RAMIPRIL RATICPAARM | 5 mg|Tan 1 0|0 |stick Blutdruck

o aspan | SOIOREO PN a0 emlamp || 0 |a0 |0 fiE | e e oabres

Simvastatin SIMVA ARISTO 40MG| 40 mo|Tab! 0101 ]0 |Stick Blutfette

2u besonderen Zeiten anzuwendende Medikamente

|Fertcm;u'

|FEI‘ITn‘-.I'\"L ABZ TS5UGH ||: 075 mg'h

|a||e drei Tage 1 |SlUck

|3Uf wechseinde Stellen aufkleben |SC""ﬂe'ZEF

Termin: bis 2022

Status:

Verantwortlich: BMG, Projektnehmer

¥ [39] Forschungsprojekt mit begleitenden Workshops zur Abbildung komplexer Dosierungsschemata im
Medikationsplan in Abstimmung mit den Vertragspartnern nach § 31a Absatz 4 Satz1 SGB V
(Finanzierungsvorbehalt)

I
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2020-2024 | MaRnahme [39]
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2020-2024 | MaBnahme [1]

Merkblatt fiir Patientinnen und Patienten
,5 Fragen, wenn es um Ihre Medikamente geht”

Folie 55
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https://www.aps-ev.de/hempfehlungen/5-fragen-wenn-es-um-ihre-medikamente-geht/

2020-2024 | MaBnahme [1]

Merkblatt fiir Patientinnen und Patienten
,5 Fragen, wenn es um Ihre Medikamente geht”

> 1. Was idndert sich bei meinen Medikamenten?

> 2. Wie fiihle ich mich mit meinen Medikamenten?

> 3. Wie wende ich meine Medikamente richtig an?

> 4. Wirken die Medikamente, wie sie sollen?

> 5. Wie ist das weitere Vorgehen?

% o .
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https://www.aps-ev.de/hempfehlungen/5-fragen-wenn-es-um-ihre-medikamente-geht/

Masterstudiengang Arzneimitteltherapiesicherheit

2020-2024 | MaRBnahme [8]
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https://www.uni-bonn.de/de/studium/studienangebot/studiengaenge-a-z/arzneimitteltherapiesicherheit-wm

Save the Date - 24. bis 25. Oktober 2024, Berlin

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

6. Deutscher Kongress fur

Patientensicherheit
bei medikamentoser Therapie

Halten Sie sich den Termin schon jetzt frei -
Wir freuen uns auf Sie!

Weitere Informationen zum Kongress unter:
https: //www.patientensicherheit2024.de/

6. Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie

24, ktober 2024 | Langenbeck-Virchow-Haus | Berlin, Deutschland

Save the Date
24.-25. Oktober 2024, Berlin

Einladung

sehr geehris Damen und Harren,

wvor mehr ols 15 Johren wurde der Jklionsplan zur Verbesserung der Arzneimilteltherapiesicherheit in
Deutschland” vom Bundesministarium fir Gesundhait ins Leben gerufen, um dis felgenden Fragen zu
analysieren: Wie gehen wir mit Fehlem um, wie kénnen wir gemainsom ous Fehlern lemen und vor allern
= wie kdnnen wir Medikationsfehler kinflig vermeiden, um die Arzneimitteltherapie far unsere
Patientinnen und Patienten sicherer zu moshen?

Seil dem lelLzlen Kongress im Jahr 2018 hal sich viel ereignat, nicht nur im Bereich der Digitalisierung! Wir
laden Sie herzlich ein gemeinsam ouf dem B Deutschen Kongress far Patientensicherhait bei
medikamentdser Theropis® einen Blick auf bereils Errcichies zu werfen und Losungsansétze far noch
bestehende und zukinftige Heroustorderungen aus multidisziplinérer Perspektive zu diskutisran.

Halten Sie sich den Termin schon jetzt frel — Wir freuen uns auf Sie!

Mil freundlichen Grien

Prof. Dr. Wolk- Dister Ludwig

Kangressprasidentir Kongre: dent

* Bundesmiisterium
i Gesandhait

oufgrund eines Beschiusses des
Dautschan Bundsstags.

Wichtige Termine

24.-25.Oktober 2024

B. Deulscher Kongrass fir
Fatientensicherheil bei
madikamentasear Tharapie
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Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (Akdd)

Wissenschafilicher Fochausschuss dar
Bundesarztekammer

o +49 40 741053878
2 www.akdae.de

Kengressorganisation


https://www.patientensicherheit2024.de/

Zusammenfassung

AMTS betrachtet die Sicherheit des gesamten Medikationsprozesses

AMTS soll das Auftreten von vermeidbaren Medikationsfehlern verringern

AMTS ist Teamarbeit

Die Aktionsplane AMTS des BMG haben als gesundheitspolitisches Mafdnahmenpaket das Ziel,
die AMTS in Deutschland zu verbessern

AMTS spielt in bestimmten Lebensphasen und bei besonderen Patientengruppen eine
wichtige Rolle )

AMTS-Werkzeuge konnen zu einer sicheren Arzneimitteltherapie beitragen und die
Patientensicherheit verbessern
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Korrespondenzanschrift:

/
(q R Z "Y 6\' Dipl.-Pharm. Birgit Vogt, MSc

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Fon +49 30 400456-500
birgit.vogt@baek.de
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