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. Beipackzettel -
mehr Pflichterfiillung als Kundenservice

Von Eberhard Biehl

Hintergrund

Die Inhalte und die Gliederung des
Beipackzettels sind durch eine EU -
Verordnung® vorgegeben. Seit Ende
2005 mussen die Beipackzettel aller
neu zugelassenen Medikamente einer
Lesbarkeitsstudie unterzogen wer-
den. Fur etwa 90% der auf dem
Markt befindlichen Arzneimittel gilt
dies folglich nicht?.

Flr die Lesbarkeitsstudien gibt es
exakt formulierte Kriterien, die von
den in der Regel 20 im Face-to-Face
- Interview befragten Probanden, die
der potentiellen Zielgruppe des Medi-
kamentes entstammen sollen, erfillt
werden miissen.®> Auch wenn dies als
positiver Schritt zu sehen ist und vie-
le Anstrengungen unternommen
wurden, gibt es Stimmen, die im
Beipackzettel lediglich , ein Instru-
ment zur juristischen Absicherung
der Pharmakonzerne™* sehen. In

den Tests mussen die Probanden
prazise Informationen in den Bei-
packzetteln finden und verstehen,
um die Fragen dazu beantworten

zu kdénnen. Sie werden somit
~gezwungen", alles zu lesen, was
naturlich in keiner Weise ihrem
natirlichen Verhalten entspricht.

Die vorgeschriebenen Testver-
fahren ,bieten ... keine ausrei-
chende Evidenz daflr, dass
Gebrauchsinformationen in
Zukunft tatsachlich vom
Patienten verstanden werden®.’

Es stellte sich somit die Frage, ob die
Patienten eine ahnlich kritische Hal-
tung haben, wie man sie in der Pres-
se oder Fachartikeln finden kann

Ergebnisse

In einer telefonischen deutschland-
weiten Befragung von 793 Personen
wurde die Fragestellung vertieft
(Zufalls-Stichprobe von Haushalten
nach dem random-last-digit - Verfah-
ren und von Zielpersonen nach dem
next birthday - Verfahren).

Die Leseintensitat bei einem neu ver-
schriebenen Medikament zeigt die
aus der Vergangenheit bekannten
schlechten Werte. Jeder Zehnte be-
kennt offen, ,nichts’ zu lesen, weitere
27% lesen den Beipackzettel allen-
falls ,teilweise’ bzw. ,Uberwiegend’.
Frauen und altere Altersgruppen zei-
gen dabei eine hohere Bereitschaft
zum intensiven Lesen, wobei sich
unter den Alteren allerdings auch die
meisten Nicht-Leser befinden.
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Die Grinde fur die (teilweise) Nicht-
Beachtung der Information sind
deutliche Argumente flr die Notwen-
digkeit zu weiteren Anstrengungen in
der Gestaltung: ,Zu umfangreich’
16%, ,macht Angst’ 14%, ,unver-
standlich’ 13%, ,uninteressant’ sowie




,ZuU klein geschrieben’ je 7% etc. Ins-
gesamt nennen 65% Griinde, die auf
die Gestaltung zurlckgefuhrt werden
kdénnen.

Frage 4: Warum lesen Sie Begleitzettel nur teilweise oder nicht?

Basis N=294

Befragt man weiter vertiefend nach
ausgewahlten Inhalten der Beipack-
zettel, so zeigt sich, dass selbst die-
jenigen, die vorgeben ,vollstandig’ zu
lesen, einzelne Themen dennoch nur
oberflachlich oder gar nicht lesen.

Konkret heiBt dies fur ,vollstandig’
und ,iberwiegend’ Lesende: Neben-
wirkungen, Verhalten bei Unvertrag-
lichkeit und vor allem Inhaltsstoffe
sind die Themen, die am haufigsten
Uberlesen werden, wobei Informatio-
nen Uber die Inhaltsstoffe von mehr
als der Halfte ignoriert werden.

Frage 2: Ich lese Ihnen nun einige Themen vor, die in Packungsbeilagen von Medikamenten zu finden
sind.

Bitte sagen Sie mir, ob Sie sie ausfiihrlich, oberflachlich oder nicht lesen?
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Basis N=498

In Anlehnung an das Hamburger
Verstandlichkeitskonzept® wurde eine
generelle Beurteilung der Informatio-
nen nach den Kriterien Ubersichtlich-
keit, Verstandlichkeit, Gliederung

und Stimulanz erfragt. Drei der vier
Kriterien werden im Bereich ,befrie-
digend" und schlechter bewertet. Die
Top2 - Boxen liegen im unteren,
nicht zufrieden stellenden Bereich.
Sogar Uber die Halfte der Befragten
bewertet die Anregung zum Lesen
mit ,ausreichend’ bis ,ungenligend’.

Frage 3: Welche Note auf der Schulnotenskala von 1 bis 6 wiirden Sie alles in allem
den von geben

m1=Sehrgut 2=gut 3=befriedigend
4=ausreichend 5=mangelhaft 6=ungeniigend
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Die Ergebnisse zeigen, dass die Bei-
packzettel dem Anspruch einer pati-
entengerechten Information noch
nicht gerecht werden, und dass Hur-
den aufgebaut werden, die dazu flh-
ren, dass letztlich nur ein Bruchteil
der Patienten (knapp 20%) die In-
formationen vollstandig und ausflihr-
lich liest.

Ausblick - vorliegende Erkennt-
nisse starker nutzen

In verschiedenen Studien wurden
bereits Alternativen zum herkémmli-
chen Beipackzettel (kleine Schrift,
dinnes Papier, Faltung, keine Bebil-
derung, etc.) getestet. Variationen in
Textgestaltung, Farbe, SchriftgréBen
und Layout zeigten in einem verglei-
chenden Test mit den originalen
Gebrauchsinformationen gute Ergeb-
nisse.’

Konkret erweist es sich etwa als ziel-
fihrender, Risiken flr unerwlinschte
Nebenwirkungen in Prozent (statt
,haufig’, ,selten’ etc.) anzugeben, um
eine Uberbewertung bzw. unnétige
Angstigung der Patienten zu reduzie-
ren. Die SchriftgréBe sollte im Sinne



der Lesbarkeit (insbes. auch fiir Alte-
re) moglichst nicht 12 pt, aber kei-
nesfalls 10 pt unterschreiten, solange
der verfligbare Platz es irgend er-
laubt. Die Verwendung von Farben
und anderen gestalterischen Mittel
zur Verbesserung von Ubersicht und
Attraktivitat sollte zudem breiter und
flexibler eingesetzt werden. Lange
Aufzahlungslisten sollten durch kurze
,bullet points’ ersetzt und Wiederho-
lungen (z. B. bei Risikowarnungen
und Nebenwirkungen) vermieden
werden. Zudem wird bei langeren
Inhalten eine Darstellung in Quer-
format gegeniber dem ,klassischen’
Hochformat positiver wahrgenom-

men®.

Weitere Gestaltungsmaglichkeiten
verdeutlicht auch ein exemplarisches
Booklet, das als Alternative zur vor-
geschriebenen Form zeigte, dass die
engen behdrdlichen Vorgaben, die
juristische Korrektheit sichern mao-
gen, nicht zwangslaufig als patien-
tenfreundlich anzusehen sind.®

Die aktuellen Ergebnisse sprechen
insgesamt daflir, weiter nach Wegen
der Patientenorientierung im obliga-
torischen Beipackzettel zu suchen:
Dabei sollten bereits bestehende,
durchaus zielflhrende Erkenntnisse
von Experten der Pharma-Firmen
oder der Test-Institute aus Lesbar-
keitsstudien starker genutzt werden.

Vertiefungen, z.B. als Internetange-
bote oder Apps (z.B. Scannen der
Barcodes) zum Lesen und Héren
kdnnen eine weitere patientenorien-
tierte Erganzung zumindest fir Nut-
zer elektronischer Medien darstellen.
Damit kdnnte auch bei Verlust oder
Fehlen des Beipackzettels sowie un-
terwegs auf die Informationen zuge-
griffen werden. Des Weiteren wuirde
so ein professionelles Angebot der
Hersteller zur Verfigung stehen und
vermieden, dass Patienten auf user-
generated content (Blogs und Foren)
zuruckgreifen.

Parallel dazu kame auch den Apothe-
kern die Aufgabe der Orientierungs-
hilfe bzw. kurzen Erlauterung des
Beipackzettels / der Arzneimittelver-
wendung zu, da sie die Maglichkeit
und Fachkenntnis zur direkten Kom-
munikation mit dem Patienten ha-
ben. Dies erscheint aktuell als die
groBte Starke der o6ffentlichen Apo-
theken®. Zudem béte dies den Apo-
thekern die Chance, sich positiv ge-
genuber der Konkurrenz der Inter-
netangebote oder Drogeriemarkte
mit Apotheken-Versandangeboten zu
profilieren.
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