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Wirkungsabschéatzung

Herausforderung

« keine gezielten Kontroll-Interventions-Studien parallel zur Einfihrung eines Arzneimittelindex vorhanden

» |losgelOste Betrachtung des Effekts eines Arzneimittelindex schwierig

Wirkungsabschatzung anhand von
« Suche nach peer-reviewter Literatur innerhalb des Eco-directed sustainable prescribings
« Betrachtung des Effekts der Wise List anhand der Adharenz zu Empfehlungen

* Interviews mit Akteur:innen aus Landern mit implementiertem Arzneimittelindex Umwelt

* [Interviews mit Akteur:innen aus Deutschland

Daughton, Christian G. "Eco-directed sustainable prescribing: feasibility for reducing water contamination by drugs." Science of the total environment 493 (2014): 392-404.
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Wang et al. (2019) — gezielte Okopharmakovigilanzintervention

Problem hohe Ofloxacin-Belastung in chinesischem landlichem Teich

Losung gezielte Pharmakovigilanzintervention (Eco-directed sustainable prescribing)

Interventionsteich Kontrollteich

>
v o)

130000

in the pond waters (ng/L)
g
3
Levels of ofloxacin residues
in the pond waters (ng/L)

Levels of ofloxacin residues

B B B B B B B B B D B O SR, SR . S, S ¢ © B D b O
" oy s 5 .5 oy o " " o D oy o 5 o " " - " % o Y D O
.}0 2 :\‘0 \.}Q *,}0 :\9 % :\’0 é\‘Q Q.}Q J'Q '\9 ‘:}Q /‘\9 :\9 .\VQ \,‘\9 ,SO'Q ,"Q \}Q QQ Q.\'Q ‘}Q G;}Q ‘:\'Q Q
O U U R A A i T Rl LR S a4
Sampling time Sampling time

Wang, Jun, et al. "Using a targeted ecopharmacovigilance intervention to control antibiotic pollution in a rural aguatic environment." Science of the Total Environment 696 (2019): 134007.
Daughton, Christian G. "Eco-directed sustainable prescribing: feasibility for reducing water contamination by drugs.” Science of the total environment 493 (2014): 392-404.
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K O n Ze pt u n d Eff e kt i V i tét Verschreibungsverhalten von Simvastation und Atorvastatin in Schweden

Liste mit ca. 200 API zur Behandlung
von 80 % der haufigsten Krankheiten
* Auswahl durch lokale DTCs

(Drug & Therapeutic Commitees)
« Adhéarenz: 84-90 %
« Varianz Behandlung: 13 %
« Entscheidung nach:
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*Wise Advice erfolgte zum Jahr 2011 Quelle: Socialstyrelsen.se: Statistical Datat Phar aticals, abgerufenam 29.01.2025.

Gustafsson, Lars L., et al. "The ‘wise list—a comprehensive concept to select, communicate and achieve adherence to recommendations of essential drugs in ambulatory care in Stockholm." Basic & clinical pharmacology &

toxicology 108.4 (2011): 224-233.

Eriksen, Jaran, et al. "High adherence to the ‘Wise List'treatment recommendations in Stockholm: a 15-year retrospective review of a multifaceted approach promoting rational use of medicines." BMJ open 7.4 (2017): e014345.
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K O n Ze pt u n d Eff e kt i V i tét Verschreibungsverhalten von Diclofenac und Naproxen in Schweden

Liste mit ca. 200 API zur Behandlung

von 80 % der haufigsten Krankheiten

Auswahl durch lokale DTCs

(Drug & Therapeutic Commitees)
Adhéarenz: 84-90 %

Varianz Behandlung: 13 %
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*Wise Advice erfolgte zum Jahr 2012 Quelle: Socialstyrelsen,se: Statistical Database, Pharmaceuticals, abgerufenam 29.01,2025.

Gustafsson, Lars L., et al. "The ‘wise list—a comprehensive concept to select, communicate and achieve adherence to recommendations of essential drugs in ambulatory care in Stockholm." Basic & clinical pharmacology &
toxicology 108.4 (2011): 224-233.
Eriksen, Jaran, et al. "High adherence to the ‘Wise List'treatment recommendations in Stockholm: a 15-year retrospective review of a multifaceted approach promoting rational use of medicines." BMJ open 7.4 (2017): e014345.



Auszug: Einschatzung aus Interviews in Deutschland

Zusammenfassung einiger Aussagen deutscher Interviewter zur Wirksamkeit

« Implementierung Arzneimittelindex als wirksam eingeschéatzt
- wirksam fur Arzteschaft, wenn nachvollziehbares System geschaffen ist und bekannt gemacht wird
« wirksam, wenn Index geringe Hurde, zeit- und ressourcensparend und rechtssicher im Praxisalltag ist

» Leitlinienadharenz in DE etwa 60 % — Integration in Leitlinien hatte einen Effekt

» Apothekerschaft mit Expertenfunktion hinsichtlich Umweltaspekten; Apotheken meist erster Anlaufpunkt
« Integration in Medikationsmanagement mit bekannten positiven Effekten nachhaltig moglich

« wirksam, wenn Last vom Point-of-care genommen wird z.B. durch Leitlinienintegration

* Index kdonnte Krankenkassen eine Grundlage geben, umweltschadliche Arzneistoffe nicht zu rabattieren
« Krankenkassen schatzen Wirksamkeit sehr hoch ein, wenn Klassifikation rechtssicher ist

» Integration in Awarenesskampagnen, Facharztvertrage, Empfehlungen, Kontrolle/Vergitung der

Leitlinientreue, Rabattvertrége,

Arzteschaft, Apothekerschaft, Krankenkassen



Fazit

» keine direkten Kontroll-Interventionsstudien aus européischen Landern vorhanden
« Wirksamkeit bestehender Vermittlungssysteme durch Adharenz hoch

« sowohl im In- als auch Ausland belegt
» interviewte Akteur:innen schatzen Wirksamkeit durchweg als gegeben

« bestimmte Aspekte sind zu beachten, damit Wirksamkeit auch hoch ist

Ein Arzneimittelindex Umwelt wird aus Sicht der Autoren der Machbarkeitsanalyse nach Betrachtung der

Fallstudien, Interviews mit Akteur:innen aus dem In- und Ausland und Betrachtung vorhandener Literatur als

wirksam eingeschatzt.
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Ergebnisse der Machbarkeitsanalyse fur das
entwickelte Konzept

Clemens Woitaske-Proske, FKZ 3723 65 4030
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1. Technische und Organisatorische Machbarkeit

Clemens Woitaske-Proske, FKZ 3723 65 4030



Informations- und Klassifikationssystem

Technische Machbarkeit

« technisch nicht aufwendige Integration der Umweltinformationen flr Arzneistoffe in Cheminfo

« zweistufige Darstellung (Vereinfachte + komplexe Informationen) durch Aufbau von Cheminfo gegeben
» Klassifikation und Informationen in einem System darstellbar

« automatisiertes Abgreifen der Daten aus EPARs durch UBA-Projekt machbar

« Vereinfachung komplexer Daten in Form einer Ampel (+ Grau) durch ERA-Daten unkompliziert machbar



Informations- und Klassifikationssystem

Technische Machbarkeit

« Integration in Praxisverwaltungssystem durch Softwarehersteller oder Plug-Ins der Krankenkassen machbar
» Export aus SQLite-Datenbank Cheminfo via .xml, .csv, .json oder .xIsx/.ods moglich

 initial hoher Aufwand bei Implementierung, im laufenden Betrieb jedoch unkompliziertes Hosting
» ERA-Neuklassifizierungen selten
» neue (zu implementierende) Arzneistoffe pro Jahr in Deutschland: ca. 30-50 (davon viele Biologika)

> Beispiel 2024: 43 neue Arzneistoffe, davon 13 Biologika und 2 Impfstoffe

Vfa.Die forschenden Pharmaunternehmen (17.12.2024), Innovationsbilanz 2024, URL: https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/neueinfuehrungen/innovationsbilanz-2024, abgerufen am 24.02.2025.



Informations- und Klassifikationssystem

Organisatorische Machbarkeit
« Ansiedlung bei einer 6ffentlichen Behorde (Umweltbundesamt)
« bestehende Problematik: Arzneistoffe ohne ERA (Zulassung vor 2006)
» mogliche Losungen: Datenaustausch mit janusinfo.se, IMI-PREMIER-Projekt Ergebnisse (Nachklassifizierung)
« parallele Entwicklung mehrerer System vermeiden — Gefahr widersprichlicher Informationen
« Machbarkeit der Verteilung und Implementierung der Informationen an Softwarehersteller analog zur Integration

von Listen wie beispielsweise PRISCUS



Vermittlungssystem

Technische Machbarkeit
« diverse Vermittlungssysteme mit hoher Adhéarenz bestehen
» Integration in bestehende Systeme machbar
« Vermittlungssystem meist bereits technisch gut eingebunden — Nutzung bestehender Systeme machbar
* Vernetzung der Vermittlungssysteme- und Akteur:innen untereinander machbar

» z.B. Integration in Software durch Softwarehersteller, Krankenkassen-Plug-Ins und Leitlinienintegration



Vermittlungssystem

Organisatorische Machbarkeit

« Mitarbeit der beteiligten Personen bestehender Vermittlungssysteme notwendig

» rechtliche Verpflichtung der Integration stellenweise moglich

« abrufbare okotoxikologische Expertise fir Akteur:innen des Vermittlungssystem notwendig und sinnvoll

> realisierbar durch Kontaktstelle am UBA



Fazit

« Implementierung Arzneimittelindex technisch machbar
» Initial hoher Aufwand, im laufenden Betrieb unkompliziert
» Integration in Cheminfo unproblematisch realisierbar
* Nutzung und Datenaustausch mit bestehenden digitalen Vermittlungssystemen moglich

» Organisatorische Herausforderung: Datenliicken flllen

Die technische und organisatorische Machbarkeit eines Arzneimittelindex Umwelt ist aus Sicht der Autoren
der Machbarkeitsanalyse nach Interviews mit Akteur:innen aus dem In- und Ausland und Diskussion mit

Stakeholdern aus Begleitkreis und im Stakeholder-Workshop gegeben und unkompliziert realisierbar.
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit

Clemens Woitaske-Proske



