Patienten-Compliance nicht nur in klinischen Prifungen
Dr. med. Claus Kori-Lindner (KoLi — Med.-Wiss.-Service, Minchen)

Die Compliance ist die Bereitschaft des Patienten, ein Arzneimittel oder Prifmuster
so wie vorgeschrieben einzunehmen. Die perfekte Einnahme und Dosierungseinhal-
tung ist das unublichste Verhaltensmuster der Patienten. ,Verordnet bzw. oder Priif-
muster Ubergegeben ist noch lange nicht eingenommen®.

Patienten-Compliance bzw. Non-Compliance sind fur die Pharmakotherapie, Arznei-
mittelwirksamkeit und -vertraglichkeit entscheidende Faktoren.

Die Non-Compliance ist erschreckend hoch und kostentrachtiger als allgemein an-
genommen.

Krankheitskostenanalysen ermittelten fur Deutschland jahrliche Kosten von ca. 10,5
Mrd. DM oder 4,4% der Gesamtausgaben fur Leistungen der gesetzlichen Kranken-
versicherungen, d. h. vermeidbare Krankenhauskosten ca. 5,6 Mrd., vermeidbare
Pflegekosten ca. 0,7 Mrd. DM, vermeidbare Arztbesuche ca. 2,3 Mrd. DM, vermeid-
bare Notfalleinweisungen und Kosten nicht eingenommener Arzneimittel je 1 Mrd.
DM. Diese Kosten sind vergleichbar mit den Daten anderer Lander (Volmer, 1999).

Non-Compliance - Kosten (vermeidbare)

Krankenhauseinweisungen* 56 Mrd. DM
Arztbesuche 2,3 Mrd. DM
Arzneimittel 1,0 Mrd. DM
Notfalleinweisungen 0,96 Mrd. DM
Pflegeleistungen 0,7 Mrd. DM
Gesamtkosten 10,56 Mrd. DM

entsprechen ca. 4,4 % der GKV-Kosten

Krankenhauseinweisungen (100%)
wg. Neben- / Wechselwirkungen 11%

wg. Non — compliance 5%
(nach : Volmer, Kielhorn, 1999)

Eine 100%ige Einnahme-Compliance wird bei nur bei < 30%, eine 100%ige Dosie-
rungs-Compliance bei 25% - 50% der Patienten ermittelt. In klinischen Studien liegen
die Compliance-Raten nur geringfiigig hoher.

In der Verordnungspraxis wenden bis zu 50% aller Patienten die verordneten Arz-
neimittel entweder Uberhaupt nicht oder unvorschriftsmafig an. 30% der Arzneimittel
werden derart falsch angewendet, dass ernste Gesundheitsschaden folgen.

Die Compliance-Forschung zeigte, dass Non-Compliance weiter verbreitet ist als all-
gemein angenommen(L. Geisler, 2000).

35-40% aller verordneten Medikamente werden nicht eingenommen (ge-
schatzter volkswirtschaftlicher Schaden in der Bundesrepublik Deutschland
jahrlich 5-7 Milliarden DM).



Die regelmaRige Einnahme selbst lebensnotwendiger Medikamente liegt unter
50%.

Die Non-Compliance bei Hypertonikern betragt 50-80%.

Diabetikerinnen essen taglich 100-200 kcal mehr als gleichaltrige stoffwech-
selgesunde Frauen.

Die Non-Compliance fur Schwangerschaftsgymnastik liegt bei 50%.

Eine Arzteumfrage (Kassenarzt, Heft 16, 1999) zeigt, dass sich viele Arzte der Non-
Compliance wohl bewusst sind (62,5%) diese jedoch nicht als gravierendes Problem
betrachten (12,5%). Sie fihren die Non-Compliance auf eine ungenugende Aufkla-
rung und schlechte Therapieschemata (zu je 50%), aber viel mehr auf falsche Infor-
mationen aus der Laienpresse zurlick (87,5%).

Arzneimittelverordnungen — Patienten-Compliance

Autor Jahr Compliance-Raten
Davies et al. 1966 30% - 35%
Boyd etal. 1974 <22%

bei 31% Auftreten schwerer UAWSs
Blackwell 1974 50% - 75%

ambulante Patienten aus 50 Studien
Stimson 1974 21% - 28%
Lehrl et al. 1981 75%

ambulante Patienten (Urinproben)
Gundert- Remy 1984 34%

stationare Patienten (Urinproben)
Herrmann 1991 33%

Patientenbefragung
Sieger 1992 < 50%

je nach Therapiedauer (s. u.)
Magometschnigg 1995 <40%

ambulante Hypertoniker , 1xtagl.
(Langzeittherapie, MEMS-System)

Arzneimittelrickgaben

Die Erfassung von Arzneimittelriickgaben in Apotheken ergab ein zusatzliches er-
schreckendes Bild. 31% der Packungen waren Uberhaupt nicht angebrochen, 34%
noch ,halbvoll bis nahezu voll* und 35% der Packungen waren ,halbvoll bis halbleer*
(Bronder, 1992).

Ursachen der Non-Compliance
An einem Beispiel zeigte L. Geisler (2000) einige Ursachen auf:




Die Vorstellungen und Erwartungen des Patienten gingen nicht in Erfullung:
Er erwartete zu horen, dass er eigentlich gesund ist. Statt dessen musste er
sich zahlreichen Untersuchungen unterziehen, eine Diagnose akzeptieren, mit
der er nicht gerechnet hatte, und den Ratschlag héren, dass er fur den "Rest
des Lebens" Tabletten einzunehmen hat.

Es bestand eine deutliche Diskrepanz zwischen der subjektiven Einschatzung
der Schwere der Erkrankung und dem objektiven Befund.

Der Patient hatte nicht das Gefihl, durch seine Krankheit wirklich bedroht zu
sein.

Es bestand kein unmittelbarer Leidensdruck.

Ein Vertrauensverhaltnis zwischen dem Patienten und seinem behandelnden
Arzt entwickelte sich nicht.

In einer Hypertoniestudie wurden 15.177 Patienten (75% ambulant, Patienten-
Tagebucher und Urinproben) beziiglich den Ursachen ihrer Non-Compliance befragt
(Lehrl, 1981).
. Keine Einflisse beobachteten Arzte beziiglich:
Alter, Geschlecht, Allgemeinarzt, Facharzt, Praxismerkmale, Regionen (Stadt,
Stadtgrofe, Land)
Keine Einflisse zeigten Patienten bezlglich:
Alter, Geschlecht, Erziehung, Intelligenz, Gedéachtnis (!), Komedikation, Regionen,
Stadtgrole.
Starke negative Einflisse:
Therapiedauer, Dosierungsschemata, Nationalitat und Kassenzugehorigkeit. Al-
leinstehende und Berufstatige scheinen Einnahme zuverlassiger zu sein.
Erhebliche negative Einflusse:
subjektiv empfundene Schmerzen und Beschwerden.
Wenig Einfluss:
Grundkrankheit

Bei Patienten mit Rheumatoide Arthritis waren die Griinde fur die Non-
Compliance(Lee, 1979).:
Nachlassen der Symptome zu 29%,
Vergesslichkeit zu 24% (wohl auch wegen Nachlassen der Beschwerden)
Nebenwirkungen zu 21% beteiligt
In der therapeutischen Praxis entspricht die Compliance-Realitét also keinesfalls den
Vorstellungen und Erwartungen der Arzte.

Einfluss der Dosierung

Die Zahl der Arzneimittel, Dosis und Dosisintervall haben in nahezu allen Studien
einen grofRen Einfluss auf die Compliance. Es besteht ein umgekehrt proportionaler
Zusammenhang zwischen der Medikamentenanzahl pro Tag und dem Grad der
Compliance. Die Non-Compliancerate (Gundert-Remy 1984) liegt fur

zwei Arzneimitteln bei ca. 10%,
drei Arzneimitteln bereits > 20%
vier bzw. mehr Arzneimitteln bei > 40%.

Die Einzeldosis/Tag hat den hochsten Compliance-Grad (Weizel, 1991)
1 x tagl./1 Tabl. 80% - 90%,
4 x tagl./1 Tabl. nur noch < 25%.



Therapiedauer
Die Non-Compliance-Rate liegt nach Sieger (1992) in der

Pravention > 70%,
Langzeittherapie > 60%
Kurzzeittherapie ca. 25%

Faktoren der Non-Compliance

Die erheblichen Einflisse von anderen Patienten, Angehérigen, ,Freunden®, Betreu-
ern, Funk, Presse, TV kdnnen in Befragungen kaum erfasst werden (Herrmann,
1991).

Faktoren, die ganz allgemein zur Demotivation der Patienten fihren kdnnen, spie-
len auch fur die Non-Compliance die entscheidende Rolle.

Motivationsmisserfolge konnen auf folgende Ursachen zurtickgefuhrt werden:

unklare Zielformulierung ("Wir missen den Blutdruck runterkriegen™),
unpersonliche, allgemein gehaltene Argumentation ("Ubergewicht ist unge-
sund"),

hypothetische Argumente ("es ist denkbar, dass Sie eines Tages durch die
Zuckerkrankheit ein Bein verlieren"),

Operieren mit der Angst ("Wenn Sie mit dem Rauchen so weitermachen, gebe
ich Ihnen keine zwei Jahre mehr"),

Uberzogene Zielsetzung ("Sie missen von nun an ein Leben lang 3 x taglich -
morgens, mittags und abends - diese Tablette einnehmen, wenn das Ganze
einen Sinn haben soll"),

mangelnde Kompromissfahigkeit ("Entweder Sie halten sich an diese Diat o-
der.."),

Argumentation in verschiedenen Wirklichkeiten (der Patient befindet sich in ei-
ner Lebenskrise, Uber die er sprechen méchte, und bekommt statt dessen we-
gen eines Nebenbefundes ein Medikament verordnet).

Non-Compliance-bestimmende Faktoren lassen sich in 5 Gruppen gliedern (Geis-
ler, 2000):

Faktoren, die im Verhalten und der Person des Arztes begrindet sind.
Faktoren, die vom Patienten abhangen,

Art und Inhalt der arztlichen Instruktion,

Faktoren, die direkt oder indirekt mit der Therapie zusammenhangen,
Faktoren, die von der Erkrankung selbst bestimmt werden.
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Wenn man Patienten nach den Grinden ihrer tatséchlichen Non-Compliance direkt
fragte, ergab sich nach Riethling (1995) ein ahnliches Bild (Doppelangaben waren
moglich).

Non-Compliance, Ursachen / Grinde



Herrmann — allg. Patienten Befragung Riethling — Begrtindung der Non-Compliance

Ursachen Haufigkeit | Grinde Haufigkeit
Einnahme vergessen 19%* | Angst vor Nebenwirkungen 69%*
Medikament nicht griffbereit 16% Vergesslichkeit 62%*
Negativinformation

i. Beipackzettel 14%*

Skepsis gegenuber Medikament 10%* |Zweifel am Nutzen 62%*
"hat nicht gewirkt" 6% Fehlender Leidensdruck 61%
Nebenwirkungen 6% Keine Besserung 42%
unangenehmer Geschmack 3% Keine Verschlechterung nach
Einnahmeschwierigkeiten 3% Absetzen der Medikation 30%
nachlassende Beschwerden 3% Auftreten von Nebenwirkungen 5%
zu viele Medikamente 2%* | Fehlendes Vertrauen in Arzt 6%

Ca. 50% der Non-Compliance Félle (*) lassen sich durch eine gut erklarte und dann
akzeptierte Medikation vermeiden.

Non-Compliance beglinstigende Faktoren (Geisler, 2000)

A)

Faktoren, die in der Person oder im Verhalten des Arztes begrindet sind

autoritare Grundhaltung des Arztes

Arzt erfillt die an ihn gestellten Erwartungen nicht

negatives Arztbild

mangelhafte Motivation des Arztes

Uberschéatzung des therapeutischen Nutzens durch den Arzt

Missachtung der Selbststandigkeit und Eigenverantwortlichkeit des Patienten
Angriffe auf das Selbstwertgeflihl des Patienten

emotionale oder kognitive Uberforderung des Patienten

Motivationsversuch durch Angsterzeugung, Einschiichterung oder Drohungen
Instruktionen im Fachjargon

B) Faktoren, die in der Person oder im Verhalten des Patienten liegen:

negative allgemeine Gesundheitseinstellung

niedrige Selbsteinschatzung der gesundheitlichen Risiken
hoher Pegel an Vorurteilen und Glaubenssatzen

passive Grundhaltung

hypochondrische Einstellung

eingeschrankte kognitive Fahigkeiten

eingeschrankte Merkfahigkeit

Furcht vor Medikamentenabhangigkeit

ausgepragte Erwartung von Nebenwirkungen

C) Faktoren, die in der Instruktion selbst begrindet liegen:

unverstandliche Instruktionen
Uberladene Instruktionen




unprazise Instruktionen
Mehrfachinstruktionen

Instruktionen mit "erhobenem Zeigefinger"
illusionare Instruktionen

D) Direkt oder indirekt mit der Therapie- oder Verhaltensempfehlung zusam-
menhangende Faktoren:

l&stige oder umsténdliche Therapieformen
Einschréankungen der Lebensqualitat
abschreckende Wirkung des Beipackzettels
Art und Umfang der Nebenwirkungen

E) Faktoren, die in der Art der Erkrankung begrindet liegen:

"Image" der Krankheit
Ausmal} des Leidensdrucks
objektiver Schweregrad der Erkrankung

Motive zur Non-Compliance

Die Motive zur Non-Compliance sind schwierig zu erkennen oft nur individuell zu er-
ahnen. Alterspatienten verhalten sich grundsatzlich nicht anders als jingere Patien-
ten

Bewusste Non-Compliance

Patient will Medikament nicht einnehmen:
- wegen subjektiven Wohlbefindens wird die Medikation als fur nicht notwendig er-
achtet,
- Zweifel an Wirksamkeit des Medikamentes
(wg. Fremdinformation, Beipackzettel)
- Negative Informationen Gber mdgliche Nebenwirkungen
(Packungsbeilage, Presse, Fernsehen, "Freunde")

Unbewul3te Non-Compliance

Patient vergisst die Einnahme:
- keine Beschwerden, "will nicht krank sein”,
- Medikament "gerade nicht verfigbar"
(Wochenende, Urlaub, Reisen, Besuche bei Freunden, Angehorigen,
in Apotheke akut nicht vorrétig)

vorhersehbare Non-Compliance

Patient hat die Anweisung nicht verstanden
- wegen ungenugender Information und Aufklarung
(auch der Angehdrigen oder des Betreuungspersonals bei Alterspatienten):
- Uber Krankheit generell und individuelle Bedeutung fur den Einzelpatienten,




- Uber Therapieziel und personlichen Nutzen,
- Uber das Arzneimittel, seinen Nutzen
- Uber Folgen der Nichteinnahme.

Die Konsequenz ist eine umfassende Behandlungsaufklarung, damit Krankheit und
Therapie vom Patienten verstanden und akzeptiert werden als Voraussetzung fir das
Befolgen der Anweisungen bzw. Verordnungen.

Das Einverstandnis des Patienten zur Therapie und Verordnung ist die Basis der
Compliance.

Compliance-Kontrollen sind erst in kritischen Situationen bei Problempatienten die
letzte Mdglichkeit eine korrekte Medikamenteneinnahme sicherzustellen.

Fragen zum Behandlungsverstandnis

Grundsatzlich sollten nur offene Fragen (sog. "W"-Fragen) klar und dem Patienten
verstandlich gestellt und mit den Verordnungsaufzeichnungen verglichen werden.

Medikament
was nehmen Sie zur Zeit an Medikamenten ein?
- Medikamente mussen genannt werden

wo bewahren Sie Ihre Medikament auf?
- Medikamente miussen zum Einnahmezeitpunkt verfigbar sein

wie sind Sie mit dem Medikament zurecht gekommen?
- Patient muss sich zur Einnahme auRern

welche Schwierigkeiten hatten Sie bei der Einnahme?
- 2.B. rektale, vaginale Einfiihrung, Schluckbeschwerden

welche Beschwerden hatten Sie solange Sie das Medikament einnahmen?
- Frage nach den typischen Nebenwirkungen (Art, Schweregrad, Dauer)

wie nehmen Sie das Medikament denn jetzt ein?
- Patient muss die Einnahme exakt beschreiben

Packungsgroile
welche Grol3e war verordnet?
welche Packung haben Sie in der Apotheke erhalten?
Wie viele Tabletten haben Sie denn noch?

Dosierung
welche war verordnet?
wann (oder wo) haben Sie das Medikament eingenommen?
- vor, nach dem Essen, vor dem Schlafengehen, im Blro

Dosierungsintervall
wie oft am Tage war verordnet?
wie oft oder wann haben Sie das Medikament eingenommen?




Arzt-Patienten-Gespréach bei der Verordnung

Wahrend man in Deutschland noch von Compliance spricht, wird im angelsachsi-
schen Raum bereits der Begriff Concordance gebraucht. Dieser Begriff beinhaltet
die therapeutische Allianz aller Beteiligten.

Concordance will das Selbstmanagement der Patienten starken und gemeinsame
Entscheidungen und Kommunikation foérdern.

Fur die Einhaltung der Compliance ist das Arzt-Patienten-Gesprach bei der Medika-
mentenabgabe entscheidend.

Nur verstandene, akzeptierte und vom Patienten behaltene Anweisungen werden
befolgt. Diesem Aspekt kommt die gro3te Bedeutung zu - nicht nur bei Alterspatien-
ten und deren Betreuern.

Verstehen und Behalten der Verordnungsanweisung bei Alterspatienten

Rangfolge Das Erste und Letzte wird behalten:
Was zuerst mitteilen? - was wird dem Patienten als Erstes,

- was wird als Letztes mitgeteilt?

Bedeutung was sieht der Patient individuell

Was ist wichtig? als das ihm Wichtigste an?

Diktion Verstandlich in der Sprache des Patienten
Was wird verstanden?, kurze, eindeutige Formulierungen, z. B.
Wie wird verstanden? "Ich mdchte Ihnen jetzt mitteilen™:

- was nicht in Ordnung ist,

- welche Untersuchungen notig sind,

- welche Behandlung erforderlich ist,

- was Sie tun missen, um sich selbst zu helfen

- Wie Sie das Préaparat einnehmen sollen

- wie das Ergebnis sein wird.

- warum gerade dieses Praparat das richtige
fur Sie ist

- warum Sie kein starkeres Praparat brauchen

Klare Handlungsanweisungen zur Arzneimitteleinnahme:

Vereinfachung Kurze klare Satze,
weniger ist mehr! Pausen zum Verstandnis und zu Ruickfragen,
Verwendung von umgangssprachlich haufig
gebrauchter Worter,
Vermeidung oder Umschreibung von
Fachbegriffen.
Medikament Dosierungsintervall und Dosishdhe
Was interessiert Sinn und Zweck der Medikation

den Patienten? Therapiedauer




Was enthalt das Arzneimittel (z.B. Alkohol)

Wechselwirkungen Mit anderen Arzneimitteln, Alkohol, Nahrung
Was der Patient
wissen muss? sedierende Wirkungen, Verkehrsttichtigkeit

Alltagssicherheit

Dosierungsfragen was geschieht, wenn Dosis ausgelassen?
was tun, wenn eine Dosis ausgelassen
wie lange das Medikament einnehmen?
wie lautet das Medikament (Name)?

Spezifischer Rat personifizieren (Beispiele)
Wie formulieren? z.B.: "Sie sollten 7 kg Gewicht abnehmen"
nicht: "Abnehmen ware gut"
z.B.: " 20 Tropfen mit einem Schluck Wasser
einnehmen, ehe Sie abends Zahne putzen*
nicht: "die Tropfen abends einnehmen"

Wiederholung Anweisungen und Einnahmeempfehlung
vom Patienten wiederholen lassen

Anweisungen schriftlich mitgeben
fur Apotheker, Angehdrige und Betreuer

Ein Medikament sollte immer erst dann verschrieben werden wenn:
1. dem Patienten die Notwendigkeit der Verordnung Klar ist.

2. Wirkungsweise und Nebenwirkungen akzeptiert sind.

3. Einnahmemodalitaten geklart sind.

Non-Compliance aus der Sicht der Apotheker

Eine Befragung bei Apothekern in Baden-Wirttemberg ergab bei Diabetikern u. a.
folgende Ergebnisse zu Arzneimittelbezogenen Problemen (M. Schéfer, 2000):

Haufigkeitsverteilung aller Arzneimittelbezogenen Probleme (n=235)

unzweckmaBige Wahl eines Arzneimittels ~~ Anzahl
Arzneimittel fur die Indikation ungeeignet |
\Doppelverordnung des gleichen Wirkstoffs \
\unbeabsichtigte Doppelverordnung aus der gleichen Wirkstoffgruppe \
\falsche Starke \
Arzneimittel ist auRer Handel (Rickruf) |
|
|
|
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\unbeabsichtigte Verwechslung des Arzneimittelnamens
\unzweckméf&ige Anwendung durch Patienten/Compliance
\Handhabungsprobleme des Patienten
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\Probleme mit Applikationshilfen \ 5
\individuelle Handhabungsprobleme (Tablettengré3e, Handzittern) \ 5
Probleme mit Messgeréaten 15
\Patient wendet empfohlenes Arzneimittel nicht bzw. nur gelegentlich an \ 5
das Arzneimittel hat nicht geholfen |2
\selbstandige Veranderung der empfohlenen Dosierung \ 2
unzweckmaRiger Anwendungszeitpunkt 6
unzweckmaRige Dosierung .8
Patient kennt seine Dosierung nicht |1
Unterdosierung 4
unzweckméRige Dosierungsintervalle 1
\Patient verandert Dosierung aufgrund von Nebenwirkungen \ 2
Arzneimittelinteraktion . 18
\Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion durch die Literatur \ 9
\Symptome einer Interaktion \ 9
Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen 72
\Angst des Patienten vor unerwiinschten Arzneimittelwirkungen \ 6
\Symptome einer unerwunschten Arzneimittelwirkung \ 56
\unspezifische Befindlichkeitsstérungen \ 10
Sonstige Probleme |
begrenztes Wissen uber die Art der Erkrankung/Arzneimittel -4
\unspezifische Angst vor der Anwendung von Arzneimitteln \ 3
\Unzufriedenheit mit der gegenwartigen Behandlung \ 5
unzweckmaRiger Lebensstil des Patienten |1
Patient. hat Bedenken, dass sein Arzneimittel aus Kostengriinden abge- 1
setzt wird

\Patient erhalt ein neues Arzneimittel \ 1
Patient erhalt ohne Information ein neues Arzneimittel 1
Patient méchte Pravention betreiben | 1
Krankheitsbezogene Probleme "Diabetes" |
erhohte Blutzuckerwerte (z.B. niichtern) 32
\BIutzucker—Schwankungen \ 12
\BIutzucker—Schwankungen aufgrund unterschiedlicher Messmethoden \ 1
\Hypoglykamie \ 18
Hyperglykamien (Stoffwechselentgleisungen) |1
\Beschwerden aufgrund von Folgeerkrankungen \ 4
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