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Missverstindliche Beipackzettel

Auch Arzte haben Schwierigkeiten, Angaben zu Nebenwirkungen
richtig zu interpretieren

VON VIKTORIA MUHLBAUER UND INGRID MUHLHAUSER IM AUFTRAG DES DEUTSCHEN NETZ-
WERKS EVIDENZBASIERTE MEDIZIN E.V. (DNEBM - WWW.EBM-NETZWERK.DE)

Beipackzettel sind schwer verstandlich fir Patienten.
Das ist bereits bekannt. Aber auch Arzte und andere
Gesundheitsberufe haben Schwierigkeiten, die Infor-
mationen richtig zu interpretieren.

Die Haufigkeiten der gelisteten Nebenwirkungen
werden von einem Grof3teil der Nutzer falschlicher-
weise kausal auf die Anwendung des Medikaments
bezogen. Ein Beispiel: Im Beipackzettel verschiedener
Statine sind Muskelschmerzen als haufige Neben-
wirkung gelistet. Zudem findet sich die Information
dariiber, was ,haufig” bedeutet: ndmlich das Auftreten
in weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 pro 100 Fallen
(siehe Abbildung rechte Seite: "Ausschnitt aus dem
Beipackzettel eines Statins").

So weit, so gut. Aber bedeutet das auch, dass Statine
die Ursache fir die Muskelschmerzen sind? Um das
beurteilen zu kénnen, muss man Daten aus aussage-

kraftigen randomisiert-kontrollierten Studien (RCTs)
oder Meta-Analysen aus RCTs kennen. Nur in einem
Vergleich mit einer Placebogruppe kann beurteilt wer-
den, in welchem Ausmaf? Statine Muskelschmerzen
verursachen. Die Angaben zur Haufigkeit dieser Be-
schwerden unter Placeboeinnahme finden sich jedoch
nicht im Beipackzettel.

Es gibt grofde RCTs und Meta-Analysen zu erwinsch-
ten und unerwunschten Wirkungen von Statinen
(siehe Tabelle "Haufigkeit von Muskelschmerzen"). Die
Daten zeigen keinen statistisch signifikanten Unter-
schied im Auftreten von Muskelschmerzen zwischen
Statin- und Placeboeinnahme. Das bedeutet: Die im
Beipackzettel genannte Nebenwirkung tritt in ver-
gleichbarer Haufigkeit auch unter Placebobehandlung
auf. Aus diesem Grund kann diese Nebenwirkung
nicht ursachlich auf die Statineinnahme zurtickgefithrt
werden.

In einer kurzlich publizierten eigenen Untersu-
chung, die mit Unterstitzung der , Arbeitsgruppe Bei-
packzettel” des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte
Medizin (DNEbM) entstanden ist, hat sich bestatigt,
was wir schon seit langerem vermutet haben. Die Pra-
sentation von Nebenwirkungen in Beipackzetteln ist
irrefihrend. Arzte, Apotheker, Studierende und andere
Gesundheitsfachberufe schreiben in hohem Mafie die
gelisteten Haufigkeiten der Nebenwirkungen ursach-
lich dem Medikament zu. Das Missverstandnis scheint
so sehr verankert, dass selbst die Erganzung der ge-
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AUSSCHNITT AUS DEM BEIPACKZETTEL
EINES STATINS

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
CRESTOR® 5 mg/-10 mg/-20 mg Filmtabletten

Maogliche Nebenwirkungen, die haufig auftreten
(diese konnen bei weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Patienten auftreten):

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen

— Verstopfung

— Ubelkeit

— Muskelschmerzen

— Kraftlosigkeit

— Schwindel

listeten Nebenwirkungen mit den Ergebnissen unter
Placeboeinnahme das Verstandnis nicht wesentlich
verbessern konnte.

Was hat dieses Missverstandnis mit evidenzba-
sierter Medizin zu tun? Kausale Zusammenhange,
also der durch das Arzneimittel verursachte Anteil an
erwinschten und unerwunschten Ereignissen kann
nur durch gute RCTs ermittelt werden. Zur Bewertung
miussen die Daten aus Vergleichsgruppen vorliegen.

Die Angaben sollten in verstandlichen absoluten
Haufigkeiten mit Angabe von Zeitrdumen prasentiert
werden. Die Begriffe , Nebenwirkung“ beziehungsweise
,unerwunschten Arzneimittelwirkung” sind im Kon-
text des aktuellen Beipackzettels irrefuhrend. Er vermit-
telt falschlicherweise, dass die Haufigkeiten als Effekt
oder als Wirkung des Medikaments zu interpretieren
warern.

Was ist zu tun? In der vorliegenden Form sind
Beipackzettel nicht zu verstehen. Die Begriffe ,Neben-
wirkung” beziehungsweise ,unerwinschte Arzneimit-
telwirkung” muissen entweder als nicht zwangslaufig
kausal erlautert werden oder es muissen andere Begriffe
genutzt werden wie ,unerwiinschte Ereignisse” oder
,Beschwerden”. Idealerweise sollten Faktenboxen zu
erwinschten und unerwiinschten Wirkungen eines
Medikaments verfiigbar sein.

Leider liegen fur viele Medikamente keine verladss-
lichen Daten aus RCTs zu den unerwunschten Ereig-
nissen oder Beschwerden vor.Jedoch ware auch dieser

HAUFIGKEIT VON MUSKELSCHMERZEN,
DIE IN KLINISCHEN STUDIEN MIT STATINEN
BERICHTET WURDEN

Einnahme | Einnahme
von von
Statinen Placebo

Sachverhalt eine wichtige Information. Die Berucksich-
tigung von Unsicherheit und Ungewissheit konnte zu
rationaleren medizinischen Entscheidungen fuhren.
Eine korrekte Interpretation der Informationen zu
Nebenwirkungen in Beipackzetteln konnte die Ent-
scheidungen der Patienten und somit die Adharenz zur
konsequenten Einnahme eines Medikaments wesent-
lich beeinflussen.

Im Sinne der evidenzbasierten Medizin sind nicht
nur aussagekraftige RCTs zur Bewertung von Nutzen
und Schaden medikamentdser Therapien gefordert,
sondern auch eine verstandliche Prasentation der Da-
ten nach den Kriterien fiir evidenzbasierte Patientenin-
formationen.
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