Mehr Nutzen fiir die pharmazeutische Beratung
Ein Statement des Fachbereichs Evidenzbasierte Pharmazie im DNEbM zur
Berichterstattung in pharmazeutischen Fachzeitschriften

Wenn Apothekerinnen und Apotheker evidenzbasiert arbeiten wollen, brauchen sie eine objektive
Einschétzung der Studienlage als Basis fiir die Beratung und fiir Therapieentscheidungen. Fiir diese
Zielgruppe sind pharmazeutische Fachzeitschriften eine bedeutsame Quelle, die sie fiir die
Fortbildung und zur Auffrischung ihres Beratungswissens nutzen. Deshalb ist es wichtig, dass die
Beitrdge in den pharmazeutischen Fachzeitschriften nicht nur relevante Informationen enthalten und
aktuelle Erkenntnisse présentieren, sondern die Inhalte auch neutral und unverzerrt darstellen.
Konkret heifit das: Die Artikel miissen nicht nur frei von sachlichen Fehlern sein, sondern die
Berichterstattung darf den Leser auch nicht zu falschen Schlussfolgerungen verleiten. Das ist auch
deshalb wichtig, weil methodische Kenntnisse zur kritischen Bewertung von Forschungsbeitrigen
erst seit kurzer Zeit zum Curriculum des Pharmazie-Studiums gehoren. Deshalb kénnen die
Redaktionen entsprechendes Methodenwissen bei ihren Lesern derzeit nicht automatisch
voraussetzen. Das bedeutet eine besondere Verantwortung fiir die Gestaltung der Beitrdge. Einige
wichtige Anforderungen stellt dieses Statement vor.

Das Statement in Kiirze

A. Wesentliche Kriterien fiir einen hohen Informationsgehalt
1. Nutzenaspekte

e Patientenrelevanter Endpunkt statt Surrogatparameter

e Absolute statt nur relative Angaben (z.B. Risikoreduktion)
2. Darstellung der Risiken

e Haufigkeit und Schweregrad

¢ Erfahrungsumfang
3. Angaben zur Erkenntnissicherheit

e Aussagekraft des Studiendesigns

¢ Angabe von Konfidenzintervallen statt nur des p-Wertes
4. Angaben zu Interessenkonflikten
5. Quellenangaben

B. Berichte iiber einzelne Studien
¢ Wird das Studiendesign dargestellt und dessen Aussagekraft beschrieben?
¢ Wird eine vorhandene Ergebnisunsicherheit sprachlich deutlich?
¢  Werden Interessenkonflikte/das Sponsoring beschrieben?
¢  Werden das Untersuchungsthema und die Studienergebnisse in einen Forschungskontext
eingebettet?

C. Ubersichtsarbeiten
e Liegt der Arbeit eine transparente Methodik zur Literatursuche und —auswertung zugrunde?
¢ Sind die Reviewergebnisse mittels transparenter Quellenangaben nachvollziehbar?

D. Berichte tliber Pressekonferenzen und Kongresse
¢ Wird die Vorldufigkeit der nicht-publizierten Ergebnisse von Einzeluntersuchungen
deutlich?
e Konnen bei Ubersichtsthemen Angaben zur Literaturauswahl und Studienmethodik gemacht
werden?
¢ Werden Interessenkonflikte/das Sponsoring beschrieben?



Berichterstattung in pharmazeutischen Fachzeitschriften = ij
Das Statement im Detail

Es gibt bereits einige Regeln fiir eine evidenzbasierte journalistische Berichterstattung iiber
Forschungsergebnisse aus den medizinischen Wissenschaften, die sich zwar primér an Journalisten in
Publikumsmedien richten, aber selbstverstidndlich auch fiir Autoren und Redakteure von Fachzeitschriften
gelten. Hier sind besonders die Bewertungskriterien des medien-doktors (1) und die der Guten Praxis
Gesundheitsinformation des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (2) zu nennen. Die
wichtigsten dieser Anforderungen stellt dieses Statement vor (Abschnitt A). Allerdings unterscheiden sich
Beitrdge in pharmazeutischen Fachzeitschriften teilweise in den verwendeten Formaten von thematisch
verwandten Artikeln in der Publikumspresse. Welche Aspekte bei solchen Formaten dariiber hinaus zu
bedenken sind, beschreiben die Abschnitte B bis D.

A. Kriterien fiir einen hohen Informationsgehalt

1. Darstellung des Nutzens

Haufig finden sich in Berichten gerade zu neuen Arzneimitteln Formulierungen wie ,,Wirkstoff X lindert
die Beschwerden besser als Wirkstoff Y*“. Damit der Leser die Relevanz erfassen kann, bendtigt er den
Hinweis, ob es sich bei dem untersuchten Endpunkt um einen Surrogatparameter oder einen
patientenrelevanten Endpunkt handelt. Fiir seine pharmazeutische Beratungspraxis bendtigt der Leser
aber dariiber hinaus die Information, wie gro3 der Therapieeffekt ausféllt und ob er fiir den Patienten
bedeutsam ist. Dabei sind quantitative Angaben in absoluten Zahlen (z.B. etwa als absolute
Risikoreduktion zusammen mit der Angabe des Grundrisikos) aussagekriftiger als in Form von relativen
Darstellungen (z.B. relative Risikoreduktion). Angaben zum Nutzen sind am aussagekriftigsten im
Vergleich zu anderen gédngigen Therapieoptionen. Fehlen diese Daten aus Studien, ist ein entsprechender
Hinweis sinnvoll. Wenn es angebracht ist, ist auch ein Vergleich mit dem natiirlichen Verlauf hilfreich.
Fiir den Bereich der Selbstmedikation wire also beispielsweise die Frage von Bedeutung: ,,Wie schnell
wiirden die Beschwerden vergehen, wenn der Patient keine Medikamente anwenden wiirde?* Es muss aus
dem Beitrag klar hervorgehen, an welchen Patientengruppen und iiber welchen Zeitraum ein Mittel
untersucht wurde und fiir welche in der Praxis relevanten Patientengruppen Daten bisher fehlen. Das hilft
dem Leser zu beurteilen, ob er die Ergebnisse auf den konkreten Patienten {ibertragen kann, den er zu
beraten hat (1,2).

2. Darstellung von Risiken

Beim Vergleich zweier Therapieoptionen benétigt der Leser nicht nur Angaben zum therapeutischen
Nutzen bzw. zum Zusatznutzen, sondern auch eine Gegeniiberstellung von Nebenwirkungen, die in
Studien erhoben wurden oder aus Spontanmeldungen bekannt sind, und eventuell méglichen anderen
Risiken. Bei randomisierten kontrollierten Studien ermdglicht der Vergleich von Behandlungs- und
Kontrollgruppe, kausale Zusammenhénge bei Nebenwirkungen zu erkennen (4). Dabei diirfen jeweils
Hinweise auf die Haufigkeit und den Schweregrad nicht fehlen, ebenso auch dazu, wie grof3 der
Erfahrungsumfang fiir die genannten Angaben ist (Zahl der beobachteten Patienten und der
Anwendungsdauer). Bei neuen Arzneistoffen liegen zum Zeitpunkt der Zulassung hédufig noch keine
verldsslichen Informationen zu seltenen und/oder sich langsam entwickelnden Nebenwirkungen vor. Es
gibt deutliche Hinweise, dass unerwiinschte Arzneimittelwirkungen in Studienpublikationen nur
unzureichend berichtet werden (3). AuBBerdem ist zu bedenken, dass sich gerade aus Studien mit kleinen
Teilnehmerzahlen bei nicht-signifikanten Unterschieden in den Nebenwirkungsraten keine statistisch
sicheren Schlussfolgerungen ziehen lassen.

3. Angaben zur Erkenntnissicherheit

Erkenntnisse zur Arzneitherapie sind haufig mit einer erheblichen Unsicherheit behaftet. Diese
Unsicherheit kann beispielsweise durch Einschrankungen der Aussagekraft der jeweiligen klinischen
Untersuchung entstehen ((Studiendesign, systematische Verzerrung/Bias) oder durch widerspriichliche
Ergebnisse zwischen verschiedenen Studien. Solche Informationen bendtigt der Leser, um sich nicht in
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einer falschen Sicherheit zu wiegen. Auch das Fehlen von Daten oder Studien ist eine wichtige
Information fiir die Beratungspraxis, etwa wenn deutlich wird, dass nur ein Teil der Studien iiberhaupt
publiziert wurde (Publikationsbias).

Auch bei der quantitativen Darstellung von Therapieeffekten benotigt der Leser Aussagen zur
statistischen Sicherheit. Dazu ist die Angabe des Konfidenzintervalls notwendig. Denn diese statistische
KenngroBe transportiert mehr Informationen als die Angabe ,,statistisch signifikant™ oder eines p-Wertes

(3).

4. Angaben zu Interessenkonflikten

Interessenkonflikte (zum Beispiel finanzielle Verbindungen zu Firmen) bergen das Potential fiir eine
verzerrte Darstellung von Inhalten. Das gilt sowohl fiir die Autoren von Studien als auch von
Fortbildungsartikeln (6, 7). International ist deshalb beispielsweise das British Medical Journal dazu
libergegangen, nur noch Experten ohne Interessenkonflikte als Autoren fiir Fortbildungsbeitrdge zu
akzeptieren (8). Zumindest miissen aber bestehende Interessenkonflikte (z.B. Mitarbeiter einer Firma, die
ein besprochenes Priparat vertreibt, oder Mitgliedschaft im Aufsichtsrat) offen deklariert werden, damit
der Leser sich entsprechend informieren kann. Auch bei der Berichterstattung iiber Kongresse, Symposien
oder Vortragsveranstaltungen erleichtert die Angaben von Interessenkonflikten der Vortragenden die
Einordnung fiir den Leser.

5. Quellenangaben

Nicht immer ist aus dem Text eines Beitrags klar ersichtlich, aus welcher Quelle die enthaltenen
Informationen stammen. Um eine groBtmogliche Transparenz zu gewihrleisten, sollten sich im Text
immer Angaben zu den verwendeten Quellen finden (1,2). Das gilt ganz besonders fiir Beitrdge mit
fachwissenschaftlichem Anspruch. Bei Berichten iiber einzelne Studien gibt es in den Fachzeitschriften in
der Regel bereits entsprechende Referenzen oder DOI-Angaben. Gerade bei ausfiihrlichen Beitragen in
Print-Ausgaben finden sich dagegen gelegentlich immer noch die Angabe ,,Literatur beim Verfasser®.
Damit liegt die Hiirde fiir den Leser sehr hoch, die Aussagen im Beitrag anhand der Quellen iiberpriifen
zu konnen. Hinzu kommt, dass dieses Vorgehen dem Leser die Last auferlegt, Informationen zu
beschaffen, die in der Redaktion bereits vorliegen. Wenn sich in der Print-Ausgabe nicht geniigend Platz
findet, sollte die Redaktion die Online-Ausgabe bzw. Webseite nutzen.

B. Berichte iiber einzelne Studien

Ein besonderes Format in Fachzeitschriften sind Berichte iiber einzelne klinische Studien. Dabei reicht es
nicht aus, lediglich die Ergebnisse der Untersuchung zu referieren. Ein wesentlicher Hinweis fiir den
Leser zur Qualitdt der Evidenz ist die Angabe des Studiendesigns und die Einordnung, welche
Einschrankungen der Aussagekraft sich dadurch ergeben (etwa wenn die Datenerhebung retrospektiv
erfolgte oder die Kontrollgruppe fehlt). Handelt es sich etwa um eine Beobachtungsstudie, konnen immer
nur statistische Zusammenhénge (Assoziationen), aber nie Kausalitit konstatiert werden. Dass damit der
Zusammenhang zwischen Behandlung und Untersuchungsergebnis unsicher bleibt, muss in der
Berichterstattung sprachlich deutlich werden. Dabei kénnen bereits bestimmte Formulierungen den Leser
in die Irre fithren. So suggerieren Begriffe wie ,,fiihrte zu*, ,,hat gelindert* oder ,,Effektivitit* fiir den
Leser einen kausalen Zusammenhang. Bestehen in der Studie weitere Risiken fiir eine systematische
Verzerrung (Bias), etwa wenn subjektive Endpunkte nicht verblindet erhoben wurden, benétigt der Leser
ebenfalls einen entsprechenden Hinweis. Auch diirfen Angaben zum Sponsoring der Studie und
Interessenkonflikten nicht fehlen, da beides die Ergebnisse von Studien beeinflussen kann (siche oben).

Eine besondere Herausforderung besteht darin, die Ergebnisse der Studie im Kontext der weiteren
Forschung zu interpretieren. Medizinische Fachzeitschriften wie das British Medical Journal oder Lancet
fordern bereits eine entsprechende Einordnung (,,Was bisher bekannt war®), die hiufig in einem Kasten
dargestellt wird — das kann fiir Autoren und Redaktionen von pharmazeutischen Fachzeitschriften eine
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erste Hilfestellung sein. Besonders sollten sie kritisch hinterfragen, inwieweit das konkrete
Studienergebnis tatséchlich die derzeit gelebte klinische Praxis verdndern wird. Erfahrungsgeméf wird
das eher selten der Fall sein.

Bei Berichten iiber Studien diirfen sich Autoren und Redaktion nicht auf Pressemitteilungen verlassen,
sondern sollten die Studie im Original lesen und kritisch bewerten. Denn Pressemitteilungen {iberhdhen in
vielen Fillen die Aussagekraft und die Ergebnisse der Untersuchungen (9).

Fiir Berichte iiber einzelne Studien steht derzeit in den pharmazeutischen Fachzeitschriften hautig nur
wenig Platz zur Verfiigung (eine oder sogar nur eine halbe Druckseite). Die beschriebenen Angaben, die
fiir eine umfassende Orientierung des Lesers notwendig sind, werden diesen Rahmen in der Regel
sprengen. Deshalb sollte die Redaktion kritisch priifen, ob im konkreten Fall tatsdchlich nur in einer
Kurzform iiber die einzelne neue Studie berichtet werden soll oder es nicht vielmehr den Bediirfnissen
des Lesers eher entsprechen wiirde, einen ausfiihrlichen Bericht zur therapeutischen Fragestellung unter
Berticksichtigung der bisherigen Datenlage und der neuen Studienergebnisse lesen zu konnen. Im
Einzelfall konnen diese Uberlegungen auch dazu fiihren, auf die Berichterstattung iiber eine einzelne
Studie ganz zu verzichten, wenn sie fiir den Leser keine handlungs- oder beratungsrelevanten
Informationen liefert.

C. Ubersichtsartikel

Viele Ubersichtsartikel in pharmazeutischen Fachzeitschriften sind {iberwiegend narrative Reviews mit
allen Problemen, die an diesem Format hingen: Die in der Regel breite Themenstellung kann viele
konkrete klinische Fragestellungen haufig nur anreilen. Meist liegt dem Beitrag keine systematische
Literaturrecherche zugrunde, sondern der Autor wihlt die zitierten Literaturstellen nach eigenem Gusto
aus. Dadurch besteht die Gefahr, dass der Verfasser nur einen kleinen Ausschnitt der vorhandenen
Evidenz betrachtet und gerade bei therapeutischen Fragestellungen damit ein unvollstindiges und
moglicherweise verzerrtes Bild liefert (10).

Um den Lesern méglichst unverzerrte Ubersichtsartikel anbieten zu kdnnen, sollten sich Redaktionen von
pharmazeutischen Fachzeitschriften nicht allein auf die Expertise des Verfassers verlassen, sondern
vielmehr ein eigenes Methodenpapier mit Kriterien entwickeln und/oder vom Verfasser neben dem
eigentlichen Fachartikel auch einen Hintergrund-Report, etwa zu den zugrundeliegenden Fragestellungen
und der Literaturrecherche einfordern.

D. Berichte iiber Kongresse, Vortrige, Pressekonferenzen

Berichte liber Vortrage und dhnliche Formate geben in der Regel lediglich den Inhalt narrativ wieder,
ohne sie kritisch in den Gesamtkontext einzuordnen und zu hinterfragen. Das ist aus einer Reihe von
Griinden problematisch:

Werden auf einem Kongress Ergebnisse neuer Studien vorgestellt, fehlen bei den Vortridgen - im
Gegensatz zur Vollpublikation in einer wissenschaftlichen Zeitschrift - in der Regel Informationen zur
Methodik, die fiir eine Bewertung der Studie und ihrer Ergebnisse nétig sind, etwa Details zum
Studiendesign. Hinzu kommt, dass ein groB3er Teil der bei Kongressen vorgestellten Studien spéter nicht
publiziert wird und sich damit also auch nicht zu einem spéteren Zeitpunkt die methodische Qualitét der
Studie iiberpriifen ldsst. AuBerdem wurden in der Vergangenheit teilweise erhebliche Abweichungen
zwischen den auf dem Kongress vorgestellten Studienergebnis und dem spiter publizierten Volltext
festgestellt (11-14). Deshalb ist es wichtig, in dem Bericht ausdriicklich auf die Vorlaufigkeit der
Ergebnisse hinzuweisen.

Uberblicksvortrige auf Konferenzen bergen grundsitzlich die gleichen Schwierigkeiten wie narrative
Ubersichtsartikel in Fachzeitschriften im Hinblick auf die selektive Auswahl der Studien. Im Konferenz-
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Kontext kommt allerdings erschwerend hinzu, dass in Berichten iiber die Vortrage in der Regel nicht die
Literatur aufgefiihrt wird, so dass der Leser sich auch nicht informieren kann, auf welcher Grundlage der
Referent zu seinen Einschitzungen kommt. Fiir diese Problematik konnte es mehrere Losungsansétze
geben: Bei der Publikation eines entsprechenden Kongress-Berichts sollte der Leser den expliziten
Hinweis erhalten, dass die Literaturbelege fiir die Aussagen des Vortrags nicht iiberpriift wurden.
Alternativ konnte der Autor beim Referenten die zugrundeliegende Literatur erbitten und zumindest
stichprobenartig iiberpriifen, ob die Aussagen tatsdchlich mit der bestverfiigbaren Evidenz aus klinischen
Studien zu belegen sind. Dafiir ist in der Regel allerdings eine zusétzliche Literaturrecherche notwendig.
Andernfalls miissten die Aussagen in dem Bericht als personliche Meinung des Referenten sprachlich
gekennzeichnet werden.

Bei Pressekonferenzen und Firmenveranstaltungen miissen Autoren und Redaktion bedenken, dass das
Ziel der Veranstalter nicht primédr darin besteht, ein unverzerrtes Bild der wissenschaftlichen Studienlage
zu geben, sondern ein Produkt oder eine Dienstleistung zu vermarkten. Deshalb ist es sehr
wahrscheinlich, dass positive Ergebnisse stark betont und Studien so interpretiert werden, dass sie zu
einem giinstigen Bild bei den Zuhorern fiihren. Negative Ergebnisse konnen dagegen heruntergespielt
oder sogar ganz verschwiegen werden. Wenn das Thema einer Pressekonferenz oder Firmenveranstaltung
so interessant und relevant fiir die Leser erscheint, dass eine Berichterstattung dariiber wiinschenswert ist,
ist in den meisten Fallen ein unabhingiger Beitrag zur konkreten klinischen Fragestellung sinnvoller.

Fazit
Die beschriebenen Kriterien fiir eine fundierte Berichterstattung in pharmazeutischen Fachzeitschriften
stellen zweifellos hohe Anforderungen an Autoren und beteiligte Redakteure.

Unserer Ansicht nach lohnt sich der Aufwand aber, denn pharmazeutische Fachzeitschriften haben einen
wichtigen Auftrag: Apothekerinnen und Apothekern sollen fundierte Informationen zu therapeutischer
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Interventionen als Grundlage fiir eine kompetente pharmazeutische
Beratung zur Verfligung gestellt werden. Dabei miissen die Beitrdge in transparenter Weise so viel
Detailwissen liefern, dass Patientinnen und Patienten im Beratungsgesprach gemeinsam mit ihrer
Apothekerin oder ihrem Apotheker eine eigene informierte Entscheidung treffen kdnnen. Die
pharmazeutischen Fachzeitschriften konnen damit auch dazu beitragen, die Apotheke als
vertrauenswiirdige Quelle fiir alle Fragen rund um Gesundheit und Krankheit zu etablieren.

Gerne stehen Mitglieder des Fachbereichs Evidenzbasierte Pharmazie fiir eine tiefergehende Diskussion
und fiir den inhaltlichen Austausch zum Thema evidenzbasierte Wissensvermittlung zur Verfiigung.
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