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Komplexe Dosierschemata von Arzneimitteln werden haufig missverstandlich in Medikati-
onspldanen dargestellt. Dies kann zu Dosierungsfehlern fiihren und im Extremfall auch den
Tod von Patient:innen zur Folge haben. Ein immer wieder auftretendes Beispiel hierfiir ist
oral appliziertes Methotrexat mit einer wochentlichen Dosierung. Zur Verringerung des Risi-
kos werden eine angepasste Medikationsplandarstellung und Warnfunktionen in den
genutzten Systemen fiir das Beispiel Methotrexat empfohlen. Dariiber hinaus ist eine

weitestgehende Strukturierung von Daten bei komplexen Dosierschemata zielfiihrend.

Medikationsplane

Der Bundeseinheitliche Medikationsplan (BMP) stellt eine Auflistung aller Arzneimittel dar, die
eine Person dauerhaft verordnet bekommt sowie im Rahmen der Selbstmedikation in der
Apotheke erwerben kann. Anspruch auf den von den Versorgenden erstellten Plan haben
gesetzlich Versicherte, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel (arztliche
Verschreibung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung) anwenden. Uber einen 2D-
Barcode in der oberen rechten Ecke des BMP sind die Informationen elektronisch auslesbar.
Seit 2016 ist der BMP in ambulanten Software-Systemen, die zur Verordnung von
Arzneimitteln angewendet werden, verpflichtend. Die Maoglichkeit der Erstellung und
Bearbeitung des elektronischen Medikationsplans (eMP) ist seit 2019 in ambulanten Software-
Systemen verpflichtend und stellt eine Erweiterung des BMP dar. Er wird nach Zustimmung
der gesetzlich versicherten Person auf deren elektronischer Gesundheitskarte (eGK)
gespeichert und soll so institutionsiibergreifend durch die Leistungserbringenden aktualisiert
werden kénnen.

Waiahrend der BMP vor allem der Information der Patient:innen dient, stellt der eMP den
Leistungserbringenden zusatzliche medikationsrelevante Daten zur Verfligung und unterstiitzt

sie dadurch bezuglich der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Herausforderungen bei komplexen Dosierschemata

Im BMP finden sich die Stammdaten der versicherten Person, Informationen zur ausstellenden
Institution, das Ausstellungsdatum sowie eine Medikationstabelle als zentrales Element. Diese
Tabelle enthalt in ihren Spalten Informationen zu dem jeweils eingesetzten Arzneimittel
(Zeile): Handelsname des Wirkstoffes sowie dessen Stdrke, Form, Dosierung, Einheit,
Behandlungsgrund sowie Hinweise. Die Software-Hersteller bilden diese Informationen in
ihren Systemen vollstandig ab.

Nun kommt es bei den Verordnenden, den Systemen und den Lesenden der Plane zu
unterschiedlichen Vorgehensweisen bei der Darstellung von komplexen Dosierschemata, die
nicht Uber das sogenannte Viererschema abgebildet werden kénnen. Das Schema ist in die vier
Einnahmezeitpunkte morgens, mittags, abends und nachts gegliedert und stellt die Anzahl der
einzusetzenden Einheiten dar, z. B. 2-0-2-0. Wenn die Einnahme- und Anwendungshinweise
jedoch nicht diesem Viererschema entsprechen (z. B., wenn die Einnahme einmal wéchentlich

vorgesehen ist), wird haufig eine ,kombinierte” Darstellung — Viererschema plus ergédnzende
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Informationen im Hinweisfeld — herangezogen. Dies birgt das Risiko einer falschen
Interpretation der Angaben durch die behandelnde Person. Zudem besteht die Gefahr, dass
beim Ubertragen des Medikationsplans {iber den 2D-Barcode Informationen in
Freitextfeldern, wie dem hier erwdhnten Hinweisfeld, nicht verarbeitet werden, da es sich

nicht um strukturierte Daten handelt.
Auswirkungen am Beispiel von Methotrexat

Der Arzneistoff Methotrexat (MTX) gehort zur Wirkstoffklasse der Zytostatika. In hohen
Dosierungen wird er bei malignen Erkrankungen als Chemotherapeutikum eingesetzt. Die
Anwendung erfolgt haufig intravends oder bei entsprechender Tumorentitat auch intrathekal.
In deutlich niedrigeren Dosierungen kommt MTX auRerdem zur Behandlung verschiedener
dermatologischer und entziindlich-rheumatischer Erkrankungen zum Einsatz. Die Anwendung
erfolgt hierbei oral oder als subkutane Applikation.

Die fur nicht-onkologische Indikationen vorgesehene Dosierung — einmal pro Woche — von
MTX lasst sich nicht durch das Viererschema des BMP abbilden. Dadurch ist es fir die
verschreibende Person nur moglich, dieses besondere Einnahmeschema von MTX
(wochentliche Einnahme bzw. Applikation unter Angabe des konkreten Wochentages) im
Hinweisfeld und/oder einer gebundenen Zusatzzeile (vgl. Abbildung 1) zu notieren. Diese
Informationen sind unbedingt fir die medikamentdse Therapie zu berlicksichtigen, um eine
Gefdhrdung der Patient:innen durch eine tégliche Einnahme bzw. Applikation von niedrig
dosiertem MTX zu verhindern. Bei diesen Informationen handelt es sich allerdings um nicht
strukturierte Daten (in Freitextfeldern), welche nicht automatisiert verarbeitet und vom
Leistungserbringenden nur durch aufmerksame Durchsicht korrekt zugeordnet werden
kénnen.

Wird MTX taglich statt wochentlich eingenommen, liegt die MTX-Dosis deutlich tGber der
eigentlich vorgesehenen Einnahme. Eine Anamie, Panzytopenie, Knochenmarksdepression
oder Agranulozytose kann bereits nach wenigen Tagen auftreten. Auch mit Absetzen des
Medikamentes bestehen die Symptome noch fort. Haufig sind auch entsprechende
therapeutische GegenmalRnahmen nicht mehr ausreichend und betroffene Patient:innen

versterben an den Folgen der Panzytopenie oder Agranulozytose.
Individuelle MaBnahmen

Um die weitere Gefdahrdung von Patient:innen zu verhindern, sollten dringend kurzfristige
Sofortmalinahmen ergriffen werden.

Wie das Arbeitspapier der AG BMP beschreibt, sollte die Regel eingehalten werden,
Dosierinformationen nicht auf mehrere Felder im Medikationsplan zu verteilen: Wir
empfehlen den Leistungserbringenden zur Beschreibung der einmal wochentlichen Gabe von
Methotrexat daher nachdriicklich die Nutzung einer gebundenen Zusatzzeile, auf die im

Feldbereich des Viererschemas hingewiesen wird (Abbildung 1).

1 Abbildung komplexer Dosierschemata im Bundeseinheitlichen Medikationsplan. BMP — Problemdarstellung und Lésungsansitze.
Arbeitspapier der AG BMP (BAK, KBV, DAV). https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-
2021-2024/docs/M39-Dosierschemata.pdf
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Far Vollsténdigkeit und Aktualitat des Medikationsplans wird keine Gewahr Gbernommen. i i N
de-DE Vollsténdigkeit Version 2.6 Ein Service von:

Abbildung 1: Darstellung der wochentlichen Einnahme von Methotrexat in einem bundeseinheitlichen
Medikationsplan unter Verwendung der gebundenen Zusatzteile

Neben einer angepassten Darstellung im BMP ist die Entwicklung einer Warnfunktion in den
elektronischen Verschreibungs- und Abgabesystemen eine empfehlenswerte MaRnahme.?
Hier kdnnten Hinweise in allen die Arzneimittelversorgung betreffenden Systemen die an der
Versorgung Beteiligten auf das Risiko aufmerksam machen. Diverse Umsetzungen sind hier
denkbar: Als effiziente MaBnahmen sind unterbrechende Alerts (,,forcing function) spezifisch
bei der Eingabe einer taglichen Dosierung (,hard stop“) und die voreingestellte
standardmaRige wochentliche Dosierung (,,default”) zu nennen. Informationen hierzu sowie
weitere Vorschldge finden sich in der Ausarbeitung der Stiftung Patientensicherheit Schweiz
zur Vermeidung einer MTX-Uberdosierung.? Eine entsprechende Umsetzung in eigener
Ausgestaltung empfehlen wir den Herstellern der Systeme explizit.

Je nach gewiinschter Funktionalitdit werden Software-Systeme unter die Definition eines
Medizinproduktes nach der europdischen Medizinprodukteverordnung fallen. Diese Thematik
erzeugt je nach Umfang erhebliche neue Kosten- und Organisationsaufwande. Gewiinschte
Entwicklungen missen hier also mit allen entsprechenden Konsequenzen fiir Bestandssysteme

und der erzeugten Anderung des Marktes betrachtet werden.

Systematische MaBnahmen: Mehr strukturierte Daten

Durch SofortmalRnahmen kénnen besonders kritische Gefahrdungsfalle kurzfristig verhindert
werden. Leider ist dieses Vorgehen nicht fir jeden Einzelfall umsetzbar, da es sich nicht Gber
eine Versionierung abbilden lasst. Deshalb ist es essenziell, fiir diese Problematik einen

generellen Losungsweg zu finden.

2c. Diesinger, K. Seifert, C. Kayser, W. Litkehermdlle, Bulletin fiir Arzneimittelsicherheit. 4. Ausgabe 2019.

3 Methotrexat Uberdosierungen - Vermeidung von haufigerer als wochentlicher Gabe bei nicht-onkologischen Indikationen. Stiftung
Patientensicherheit Schweiz - Quick-Alert® Nr. 28 (V2). https://patientensicherheit.ch/wp/wp-content/uploads/2023/09/QA-Nr.-
28_V2-Methotrexat-Ueberdosierung_dt.pdf
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Dieser Weg ist nur Giber eine Anpassung der Vorgaben fiir den eMP sowie den BMP realisierbar.
Um nicht nach einzelnen Arzneimitteln sondieren zu missen, wird eine Moéglichkeit bendétigt,
die die aktuell in den Freitextfeldern notierten Angaben zur Dosierung in strukturierten Daten
abbildet. Dies ermoglicht die direkte Verarbeitung der Informationen in den genutzten
Softwaresystemen und somit auch eine an die Kritikalitdt angepasste Anzeige fir die
Nutzer:innen. Zumindest tagliche, alle 3 Tage sowie wochentliche Medikationsgaben missen
strukturiert vorhanden sein, um diese Einnahmeinformationen sicher Gber Systeme hinweg
Ubergeben zu kénnen.

In HL7 FHIR gibt es bereits die Moglichkeit, auch komplexe Dosierschemata abzubilden. Diese
wird beispielsweise auch im KBV Basisprofil MedicationStatement verwendet. Ein Einsatz zur
Abbildung von Dosierungsinformationen auf dem eMP, dem fiir die elektronische
Patientenakte (ePA) geplanten Medikationsplan, und dem E-Rezept bietet sich an.

Vorgaben, die aktuell relevant fiir die Integration in die Systeme waren, wie z. B. fir den
Medikationsplan in der ePA, bleiben genauso undefiniert wie kinftige Regelungen zum
Umgang mit BMP und eMP. Unterschiedliche Akteure arbeiten scheinbar unabgestimmt an
diesem Themengebiet. Dementsprechend sind eine Harmonisierung der Standards und
Kommunikation der Zielsetzung durch das Bundesgesundheitsministerium Bedingung fir alle
weiteren Vorhaben.

Die Anpassung der Regulatorien ist fir diese Problematik mandatorisch. Im
Anpassungsprozess ist auf eine frihzeitige Einbindung der Vertretungen der Nutzer:innen
sowie der Software-Hersteller zu achten, um hier eine prozessangepasste, realisierbare sowie
praktikable Ldsung sicherzustellen. Nur so kann auch eine entsprechende Umsetzung

gewahrleistet werden.
Fazit

Todesfalle aufgrund missverstandlicher Angaben in Medikationsplanen sind nicht vertretbar.
Durch ein strukturiertes Zusammenwirken von Mensch und IT — von Leistungserbringenden
und der genutzten Software — kann die Patientensicherheit deutlich verbessert werden. Um
sowohl kurzfristig als auch auf systemischer Ebene Besserung zu erreichen, bendtigt es die
aktive Zusammenarbeit der Leistungserbringenden, Softwarehersteller und des

Bundesgesundheitsministeriums.
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