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Patienten mit Gerinnungs-
storungen optimal versorgen

PICANT-Studie setzt auf ein geschultes Praxisteam und die

Motivation zu Selbstmanagement

von Andrea Siebenhofer-Kroitzsch

D urch die Einnahme von Blutgerinnungshemmern
(Antithrombotika) ldsst sich gegen Thrombosen
und Embolien effizient vorbeugen. Ublich ist die The-
rapie mit Kumarinen oder auch neuen Wirkstoffen
wie Rivaroxaban und Dabigatran. Um eine Unter- oder
Uberdosierung von Kumarinen zu vermeiden, ist eine
regelmafige Kontrolle der Blutgerinnung wie die Mes-
sung der Prothrombinzeit oder verwandter Globalteste,
umgerechnet in die »International Normalised Ratio«
(INR), erforderlich. Fallt der INR-Wert unter 2, steigt
beispielsweise bei Patienten und Patientinnen mit Vor-
hotflimmern das Risiko fiir einen Schlaganfall deutlich
an. Ist die Blutgerinnungszeit dagegen zu stark verldn-
gert (INR-Werte grofer als 4,5) steigt die Blutungsra-
te exponentiell an.

Obwohl dltere Patienten am meisten von Anti-
thrombotika profitieren, sind Arzte bei der Verschrei-
bung zuriickhaltend, denn im hoheren Alter nimmt
das Risiko fiir schwere Blutungskomplikationen stark
zu. Im bundesweiten Kompetenznetz Vorhofflimmern
(AFNET) wurde in einem deutschlandweiten Patien-
tenregister aufgezeigt, dass nur 71 Prozent der Pati-
enten mit der Indikation fiir eine antithrombotische
Therapie auch eine solche erhielten, und anders-
rum beinahe 50 Prozent eine Antikoagulation erhiel-
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Patienten mit einem erhéhten Risiko fur Thrombosen oder Em-
bolien missen oft ein Leben lang medikamentds behandelt
werden. Doch nicht jeder, der Gerinnungshemmer bendtigen
wirde, erhélt sie auch, und umgekehrt erhalt mancher die Me-
dikamente, obwohl sie nicht indiziert waren. SchlieBlich kann
es sein, dass aufgrund von einer Wechselwirkung mit anderen
Medikamenten oder einer fehlerhaften medikamentosen Ein-
stellung das Blutungsrisiko oder das Risiko fir Embolien er-
hoht ist. Um die Versorgung auf diesem Gebiet zu verbessern
und Komplikationen durch Blutungen oder Embolien zu redu-
zieren, hat das Institut fir Allgemeinmedizin im Méarz 2012

eine Studie mit hessischen Hausarztpraxen begonnen.

ten, obwohl in den Leitlinien hierfiir keine Empfeh-
lung ausgesprochen wird. Es existiert demnach ein
Nebeneinander an Unterversorgten (keine Antithrom-
botika trotz Indikation), Uberversorgten (Antithrom-
botika trotz fehlender Indikation) und Fehlversorgten
(bei Kumarin-behandelten Patienten mit INR-Wer-

mente richtig dosiert sind.

Durch die regelmaBige Kontrolle der
Blutgerinnungswerte wird tberpriift,
ob blutgerinnungshemmende Medika-
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Die Frankfurter
Hausarztin Dr.
Annette Sedlak
im Gesprach mit
einer Patientin.
Im Rahmen der
PICANT-Studie
entlasten geschul-
te Medizinische
Fachangestellte
kinftig den Arzt,
etwa indem sie
durch regelmaBige
Gespréche auf
friihe Symptome
fir Komplikatio-
nen aufmerksam
werden.
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ten auBBerhalb des therapeutischen Zielbereichs). Mit
unserem Studienkonzept wollen wir deshalb das Ge-
rinnungsmanagement im hausarztlichen Bereich opti-
mieren.

Ziel der neuen Studie »Primary Care Management
for Optimized Antithrombotic Treatment« (PICANT)
ist es, durch ein Best-Practice-Modell die Versorgung
von Patienten mit einer Langzeitindikation fiir gerin-
nungshemmende Medikation zu verbessern und ge-
rinnungsassoziierte Komplikationen zu reduzieren. Die
untersuchten ZielgrofSen umfassen thromboembolische
Ereignisse, die einen Krankenhausaufenthalt notwen-
dig machen und schwere Blutungskomplikationen.

Die Versorgungsrealitit abbilden

PICANT ist als Cluster-randomisierte kontrollier-
te Studie angelegt, das heif3t, die Praxen werden nach
dem Zufallsprinzip entweder der Interventionsgrup-
pe mit Best-Practice-Modell oder der Kontrollgruppe
zugewiesen, in der die gewohnte Therapie fortgefiihrt
wird. Die Cluster-Randomisierung, also die Zuordnung
aller Patienten einer Praxis zur selben Gruppe, ist not-
wendig, da es schwer vorstellbar ist, dass chronisch
Kranke in derselben Praxis nach unterschiedlichen

Vorgaben behandelt werden. Durch eine Clusterran-
domisierung steigt jedoch die erforderliche Probanden-
zahl betrachtlich. Fiir unsere Studie ist die Beteiligung
von circa 50 Praxen und 700 erwachsenen Patienten
geplant.

Wir informieren hessische Hausarzte schriftlich tiber
die Studie und laden sie zur Teilnahme ein. Wahrend
eines ersten Praxisbesuches werden Patienten mit ei-
ner Langzeitindikation fiir eine gerinnungshemmen-
de Therapie nach einem strukturierten Verfahren fiir
die Studie ausgewadhlt. Diese Patienten werden um
ihre Teilnahme gebeten und nach der Unterschrift der
Einverstdandniserklarung der Einschlussuntersuchung
unterzogen. Dies geschieht alles noch vor der Ran-
domisierung der Praxen in eine der beiden Behand-
lungsgruppen. Dadurch wollen wir verhindern, dass
besonders motivierte und vielleicht besser gefiihrte Pra-
xen der Interventionsgruppe zugeteilt werden, und dass
in den Praxen eine Vorselektion der Patienten stattfin-
det. Ziel ist es, dass alle fiir die Studie infrage kommen-
den Patienten an der Studie teilnehmen, um die Ver-
sorgungsrealitdt weitgehend naturgetreu abbilden zu
konnen. Aus diesem Grund wurden die Einschluss-
kriterien fiir die Patienten breit gewahlt, und es kon-
nen grundsatzlich alle erwachsenen Patienten mit einer
Langzeitindikation fiir eine gerinnungshemmende The-
rapie eingeschlossen werden. Dies sind vorwiegend Pa-
tienten mit Vorhofflimmern/-flattern, rezidivierenden
Thromboembolien oder Lungenembolien, mechani-
schen Herzklappen oder seltenen Voraussetzungen, die
eine orale Antikoagulation mit Kumarinen erforderlich
machen. Das zu untersuchende Therapiekonzept wur-
de so gewahlt, dass dieses auch auRerhalb von Studi-
enbedingungen auf den Versorgungsalltag iibertragbar
sein sollte. Daher erfolgt erst nach erfolgreicher Rekru-
tierung der Praxen und ihrer Patienten die zufillige Zu-
teilung (Randomisierung) mit einem computergestiitz-
ten Zufallsgenerator, um etwaige Storgroflen zwischen
den beiden Behandlungsgruppen gleich zu halten.

Selbstmanagement verhindert Komplikationen

Die Praxen der Interventionsgruppe werden nach
einem Best-Practice-Modell geschult, das sich aus
mehreren MalBnahmen zusammensetzt. Dazu geho-
ren ein Case Management mit Monitoring der Patien-

Versorgungsforschung entwickelt Konzepte fiir die Praxis

Primary Care Management for
Optimized Antithrombotic Treatment
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Pycant
| n Deutschland hat man langst erkannt, dass es

nicht gentigt, Wirkstoffe zu priifen und auf ihre
Wirksamkeit zu testen, sondern dass man Konzepte
fiir die Versorgungssituation im Alltag entwickeln
und tiberpriifen muss. Seit 2001 unterstiitzen das
Gesundheitsministerium, die Bundesarztekammer
und der Spitzenverband der Kassenarztlichen Verei-
nigung versorgungsorientierte Forschung im zwei-
stelligen Millionenbereich. Das Institut fiir Allge-
meinmedizin an der Goethe-Universitdt bearbeitet
in mehreren Forschungsvorhaben spezielle Frage-

stellungen aus der allgemeinmedizinischen Praxis,
insbesondere zur Versorgung einer zunehmenden
Zahl chronisch kranker und multimorbider Patien-
ten. Von den Projekten werden fiinf vom Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
und zwei von der Europdischen Gemeinschaft ge-
fordert. 2010 erhielt das Institut fiir Allgemeinme-
dizin im Rahmen der Ausschreibung des BMBF den
Zuschlag fiir ein Versorgungsforschungsprojekt zur
optimierten Versorgung von Patienten mit Gerin-
nungsstorungen im hausarztlichen Bereich. Dieses
dreijahrige Projekt mit dem Titel » Primary Care
Management for Optimized Antithrombotic Treat-
ment« (PICANT) wurde im Marz 2012 gestartet.
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ten und Schulung des Praxisteams. Das Modell schlief3t
Hausarzte, medizinische Fachangestellte und Patienten
ein. Die Patienten erhalten ein hausarztpraxisbasiertes
Case Management iiber 24 Monate. Speziell geschul-
te Medizinische Fachangestellte befragen die Patienten
iiber diesen Zeitraum regelmafig anhand der Koagu-
lations-Monitoring-Liste, um die Medikamententreue
und Symptome sowie etwaige Komplikationen friih-
zeitig zu erkennen. Die Patienten erhalten spezielle In-
formationsmaterialien (Broschiire und Video), und sie
werden bei entsprechender Eignung zum Selbstma-
nagement ihrer Kumarintherapie motiviert. Das be-
deutet, dass die Dosisanpassung vom Patienten — un-
terstiitzt durch ein strukturiertes Schulungsprogramm
— selbst durchgefiihrt wird. Gerade fiir das Selbstma-
nagement der oralen Antikoagulation konnte in einer
fritheren randomisierten kontrollierten Studie gezeigt
werden, dass das Auftreten von schweren gerinnungs-

Anteil der Patienten ohne Komplikationen
durch Thrombosen beziehungsweise Blutungen
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Kaplan-Meyer-Darstellung der Ergebnisse der randomisierten
kontrollierten »SPOG 60 +«-Studie: Es wurde bei alteren Pati-
enten (> 60 Jahre), welche im Mittel Gber drei Jahre nachver-
folgt wurden, untersucht, ob Selbstmanagement im Vergleich
zur Routinebetreuung einen Vorteil hinsichtlich der Reduktion
schwerer thromboembolischer/hamorrhagischer Komplika-
tionen (primarer Endpunkt) bringt. SMG: Self Management
Group, das ist die Interventionsgruppe; RCG: Routine Care
Group, das ist die Kontrollgruppe.

assozierten Komplikationen wie Thromboembolien
und Blutungen durch Selbstmanagement um die Half-
te reduziert werden kann. Wenn man dies als klinische
Zahl ausdriicken mochte, bedarf es lediglich neun Pa-
tienten, welche das Selbstmanagement durchfiihren,
um ein solches gerinnungsbedingtes Ereignis zu ver-
hindern.

Die Praxen der Kontrollgruppe fiihren die Behand-
lung wie gewohnt fort. Um den Wissensstand und den
Behandlungsablauf bei Studienbeginn zu vereinheitli-
chen, erhalten sowohl die Interventions- als auch die
Kontrollgruppe bei unserem ersten Praxisbesuch vor
Randomisierung die hausarztliche Leitlinie » Antiko-
agulation« der Leitliniengruppe Hessen und die Pati-
enteninformation » Antikoagulation« der Deutschen
Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (DEGAM).

Wie geht es weiter?

Seit Ende Juni 2012 lduft die Praxis- und nachfol-
gende Patientenrekrutierung. Die Patienten werden
nach 12 und 24 Monaten nachuntersucht, um zu eva-
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PICANT-Studienteam:
von links nach rechts:
Julia Hirschfeld, Julia
Ruland, Christina
Conrad, Josephin
Simchen (vorne),
Sylvia Schulz-Rothe,
Dr. med. Ina Roehl,
Prof. Dr. med.
Andrea Siebenhofer-
Kroitzsch, Birgit
Kemperdick (vorne),
Sandra Rauck, Dr.
med. Juliana Peter-
sen, Lisa-Rebekka
Ulrich, Dr. med. Ma-
rion Torge, Dr. med.
Antje Erler (Karola
Mergenthal (fehlt auf
Foto)).

luieren, ob schwere thromboembolische Ereignisse
und Blutungskomplikationen durch das Best-Practice-
Modell tatsachlich reduziert werden kénnen. Zusatz-
lich werden weitere Parameter wie Krankenhausauf-
enthalte oder die Lebensqualitdt und die Zufriedenheit
der Patienten mit der neuen Behandlungsform erho-
ben und ausgewertet. Diese Daten liefern einen wich-
tigen Ideenpool, aus dem wir neue Forschungsfragen
ableiten konnen. Bereits nach der ersten Rekrutie-
rungswelle Ende Juni 2012, in der circa 500 Praxen
angeschrieben wurden, konnten wir einen ausgezeich-
neten Riicklauf an potenziellen Interessenten fir die
Studienteilnahme verzeichnen. Der Studienplan sieht
vor, dass bis Ende des Jahres alle Praxen eingeschlos-
sen werden. Die Auswertung der Daten wird im Friih-
jahr 2015 erfolgen, und dieses Versorgungskonzept
soll —sofern der Nutzen belegt werden kann —dann
auch rasch unter Alltagsbedingungen zur Anwendung
kommen. Hierzu benotigt es von unserer Seite viel In-
formationsarbeit, um neue Versorgungsstrukturen be-
kannt zu machen, die ein Praxisteam-orientiertes Ma-
nagement ermoglichen. L 4
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