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Was Ist Compliance?
-~

Compliance (Einhalten der Verordnung) im
Zusammenhang mit der Arzneitherapie
bedeutet, dass der Patient das verordnete
therapeutische Vorgehen akzeptiert und bereit
Ist, sich an die Empfehlungen des Arztes/
Therapeuten zu halten. Der Patient wird als
gleichberechtigter Partner neben dem Arzt/
Therapeuten betrachtet.

(Heuer & Heuer, 1999b)



Was Ist Compliance?
S .

Keine stabile Personlichkeitseigenschaft, sondern
ein komplexes, dynamisches und
situationsabhangiges Phanomen

o unterschiedliche Formen

o drastische Veranderungen im Behandlungsverlauf
moglich
(Petermann, 1998, S. 9)



Was Ist Compliance?

Betrachtung der Compliance in der
Arzneitherapie sollte nicht isoliert erfolgen:

o Verordnungsgemal3e Einnahme der Medikamente —
nur ein Teil des therapeutischen Gesamtkonzeptes
neben

Chirurgie
Physiotherapie
Psychotherapie

Anderung der Lebensgewohnheiten (diatische
Malnahmen, Einstellen des Rauchens, etc.)
(Heuer & Heuer, 1999b)



Was Ist Compliance?
-~

Neben der Vermittlung von Expertenwissen spielt die
Mitverantwortlichkeit und die Umsetzung der
Therapieentscheidungen durch den Patienten In
Eigenverantwortung eine entscheidende Rolle im
Therapieverlauf!

o Symptomwahrnehmung

o Aufsuchen arztlichen Rates bei Beschwerden

o Inanspruchnahme diagnostischer Malihahmen

o Einhalten von Arztterminen

o Verordnungsgemal3e Einnahme der Medikamente

o Anderung der Lebensgewohnheiten (Sport, etc.)
(Heuer & Heuer, 1999hb)




Grad der Compliance und Haufigkeiten

Grad der Compliance (%) | Charakteristika
Compliance

Compliant steady state
Pharmakokinetik

Partiell compliant 20-79 Inkonsistente
Dosierung
Non-compliant <20 Patient widersetzt

sich dem Konzept
der Therapie und
der Durchfiihrung

(Heuer & Heuer, 1999Db, S. 11)



Grad der Compliance und Haufigkeiten

Grad der Compliance (%) | Charakteristika | Verteilungs-
Compliance haufigkeit (%) *

Compliant > 80 steady state 50-60
Pharmakokinetik

Partiell compliant 20-79 Inkonsistente 30-40
Dosierung
Non-compliant <20 Patient widersetzt 05-10

sich dem Konzept
der Therapie und
der Durchfiihrung

* durchschnittliche Haufigkeitsverteilung der Compliance, bezogen auf die verschriebene
Dosierung und die Einnahmezeit. Patientenkollektiv, das Arzneimittel gegen Epilepsie, Glaukom,
Asthma, KHK einnahm (nach Rudd 1994). Bei dieser Kategorisierung der Compliance wurden
Patienten nicht betrachtet, die ihr Rezept nicht einlésten oder die komplett die Einnahme der
Medikation einstellten (drop-outs).

(Heuer & Heuer, 1999Db, S. 11)



Formen von Non-Compliance

-~
Primare Non-Compliance:

Verweigerung der aktiven Mitwirkung an der Therapie nach
Untersuchung und Beratung durch

Nichteinl6sen des Rezeptes durch den Patienten
(Heuer & Heuer, 1999b)

—> Sobald der Patient das Rezept in der Hand halt, liegt der
Therapieerfolg im wahrsten Sinne des Wortes in seiner
Hand!

(Lennecke, 1999)



Formen von Non-Compliance

-
Sekundare Non-Compliance: Abweichungen von der
verordneten Therapie nach Einlésen des Rezepts

o Unterlassung (z.B. durch Vergesslichkeit)
Dosierungsfehler (Unter- oder Uberdosierung)

Frequenzfehler (Anwendung anstatt 4x nur 2x tgl.)

Einnahme zum falschen Zeitpunkt (Nichtbeachten des
Einnahmezeitpunktes (vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten)

o Applikationsfehler

o L, Arzneimittelferien®

o Vernichten der Arzneimittel
o

o

Horten von Arzneimitteln — Einsatz bei Bedarf

Nichtbeachten von Kontraindikationen oder Wechselwirkungen
(Heuer & Heuer, 1999b)



Ursachen fur Non-Compliance
I

4) Faktoren auf
Patientenseite

Compliance /
Non-Compliance 2)
Therapieschema
o /

3) Interaktion

Therapeut — Patient




1) Krankheit = Non-Compliance

Einfluss der Art der Erkrankung

o Psychiatrische Erkrankungen (Schizophrenie, etc.) &
Personlichkeitsstérungen - oft schlechte Compliance

Einfluss der Schwere und Schmerzhaftigkeit
o ansteigender Leidensdruck - bessere Compliance

o Mangelnde Einsicht in Behandlung ohne Beschwerden &

Hoffnungsverlust bei sehr schwer Erkrankten - geringe
Compliance

Einfluss der Dauer der Erkrankung

o GewoOhnung an den anhaltenden Krankheitszustand -
Nachlassigkeit in der Compliance

(Heuer & Heuer, 1999c¢)



2) Therapie = Non-Compliance

Kosten & Nutzen vs. Lebensqualitat:

Gute Compliance bei:
o positiver Wirkung/ therapeutischem Erfolg,

o Vertraglichkeit des Medikaments, einfacher Anwendung,
o geringer Anzahl einzunehmender Medikamente, Dosisfrequenz=1x tagl.,
o geringen Therapiekosten

Schlechte Compliance bei:
o Ausbleiben des Erfolges,

o Verunsicherung uber unerwiinschte Wirkungen und deren tatsachlichen
Auftreten,

o komplizierte Applikationsformen,

o Abnahme der Compliance mit Dauer der Erkrankung und der Therapie,
Dosissteigerung, hohe Anzahl einzunehmender Medikamente, Stérungen
der Lebensumstande, hohen Therapiekosten

(Heuer & Heuer, 1999c¢)



3) A-P-Interaktion = Non-Compliance

Mangelnde Information und Aufklarung (z.B. Gber Dauer
und Dosierung) durch den Arzt/Apotheker

Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt/Apotheker und
Patient:

o Gute Compliance bei:

freundlicher Ansprache, Zufriedenheit des Patienten mit der
Beratung, personlichem Interesse, regelmaldigen Gesprachen

o Schlechte Compliance bei:

Zeitmangel, personlichem Desinteresse, mangelnder oder starker
Autoritat des Arztes, Ablehnung des Patienten durch den Arzt,
Ablehnung des Arztes durch den Patienten

(Heuer & Heuer, 1999c¢)



4) Patient = Noncompliance

Therapiebezogene Probleme der Compliance

Eigene Vorstellungen/ Hypothesen zu Gesundheit, Krankheit,
Vorbeugung und Behandlung (,Laienhypothese®) — bestimmen viel
starker das Handeln der Patienten als Informationen/ Beratung
durch Arzt/ Apotheker

Bedenken beziglich unerwtinschter Wirkungen & Wirksamkeit der
Medikamente, Symptomverbesserung
- ,Ich brauche das Medikament nicht mehr!*

Extremfall: Nichtakzeptanz der Diagnose und entsprechender
Therapie

(Heuer & Heuer, 1999c¢)



4) Patient = Noncompliance

ey
Psychologische Faktoren der Non-Compliance
- Wunsch des Patienten nach Selbstbestimmung
o Storungen von Lebensstil, Tagesablauf & Lebensqualitat durch
Einhalten des Therapieplans :
o Berufstatigkeit, Schulbesuch
o UnregelmalRiger Tagesablauf
o UnregelmaRige Mahlzeiten
o Wochenende/ Urlaub mit geandertem Tagesryhthmus

o Stigmatisierung bei Einnahme in der Offentlichkeit
- Non-Compliance

(Heuer & Heuer, 1999c¢)



Folgen der Non-Compliance

Negative Auswirkungen auf die Gesundheit

des einzelnen Patienten

o Ausbleiben der Therapieerfolge
o Verzogerung oder Verhinderung der Heilung von Krankheiten
o Nachlassen der Wirkung des Medikamentes

o Entwicklung einer Therapieresistenz (z.B. Antibiotikaresistenz)
bei Uberdosierung

o Wiederkehren bzw. Verschlechterung der Krankheit
o Erhohtes Risiko fir Folgeerkrankungen

o Insbesondere bei transplantierten Patienten — Abstol3ung des
Organs

o vorzeitiger Tod

(Heuer & Heuer, 1999a)



Folgen der Non-Compliance

Verursachung gewaltiger Kosten im
Gesundheitssystem

-> grol3er volkswirtschaftlicher Schaden

o Zusatzliche Kosten fur Medikamente und therapeutische/
diagnostische MalRnahmen und Krankenhausaufenthalte

o Beeintrachtigung der Produktivitat des erwerbstatigen Patienten
o hohere Arbeitsausfallzeiten, vorzeitige Berentung

o Volkswirtschaftlicher Schaden durch Non-Compliance
~ 10 Milliarden Euro Schaden pro Jahr in Deutschland
(Heuer & Heuer, 1999a)




Strategien der Complianceforderung
I

Informationen zu ... bringt folgenden Nutzen flur die
Compliance

Dosierung — Haufigkeit und Dauer der zur Vermeidung von Unsicherheiten tber die
Anwendung genaue Therapie
Indikation — Nutzen der Anwendung gegen Unsicherheiten Uber die Zielsetzung einer

Therapie, zur Vermeidung von Unzufriedenheit
Uber die Arzneimittelwirkung

Einnahme, Anwendung — Information zur gegen Schwierigkeiten mit der Anwendung des
Arzneiform Arzneimittels

Handhabung der Arzneimittelpackung zur Vermeidung von Schwierigkeiten mit der
Handhabung der Packung

Nebenwirkungen gegen die Angst vor Nebenwirkungen, zum
besseren Verstandnis von Begleiterscheinungen,
zum richtigen Umgang damit

Wechselwirkungen zur Vermeidung von unnétigen Schwierigkeiten
durch Wechselwirkungen

Wirkungseintritt zur Vermeidung von Unzufriedenheit tber die
Arzneimittelwirkung

(in Anlehnung an Lennecke, 1999, S. 102)



Metaanalyse (Dew et al., 2007)

294
147 internationale Studien zur Non-Compliance nach
Organtransplantation

o 72 Untersuchungen zur Non-Compliance nach
Nierentransplantation (12 bis 3676 Probanden) PRO JAHR

32 Studien zur Medikamenten-Non-Compliance: 36% non-compliant
4 Studien zur Einhaltung von Diatvorschriften: 31% non-compliant

4 Studien zur Exercise”: 22% non-compliant

3 Studien zur globalen Non-Compliance: 18% non-compliant

3 Studien zu Blutwerten: 15% non-compliant

Weitere Kriterien wie z.B. Alkoholkonsum: 1-6% non-compliant




Erfassung von Compliance



Morisky-Score

-
4 Items; dichotome JA/ NEIN — Skalierung

1) Vergessen Sie manchmal, Ihre Medikamente zu
nehmen?

2) Sind Sie manchmal sorglos beim Einnehmen
der Medikamente?

3)  Wenn Sie sich besser fuhlen, nehmen Sie dann
manchmal keine Medikamente?

4)  Wenn Sie sich manchmal nach der Einnahme
der Medikamente schlechter fuhlen, horen Sie

dann auf diese einzunehmen?
(Morisky et al., 1986; Rottlander et al., 2007)



Auswertung — empirisch entwickelt?

Jedes Nein wird mit einem Punkt bewertet:

AusmaR Compliance

4 von 4 Punkten Hohe Compliance

3 von 4 Punkten Mittlere Compliance
2 von 4 Punkten Mittlere Compliance
1 von 4 Punkten Geringe Compliance

0 von 4 Punkten Geringe Compliance



Morisky-Score: Kritik

Compliance wird als Kategorie angesehen, sollte aber

als Dimension verstanden werden
(Butler et al., 2004)

-Daraus folgt die Veranderung der Antwortkategorien von
dichotomen zu funfstufigen Angeboten

-Hinzufligen weiterer Items zur Aufklarung des adharenten
Verhaltens aus klinischer Sicht

: Entwicklung des
Essener Compliance Scores



Fragen
I
Hat der 18 Items umfassende Essener

Compliance Score (ECS) gegentber dem
Morisky-Score Vorteile?

oWelche Prufungen?
o Laborparameter



Stichprobe
224y
- Datenerhebung 12/ 2007 — 07/ 2008; UK Essen

o N=418 Patienten nach Nierentransplantation
o Instrumente: ESRD-SDL-TM, EFK, SF-8 & F-SozU-K14

Soziodemografie

Alter
Geschlecht

Berufstatigkeit

Mannlich
Weiblich

Vollzeit

Teilzeit

Nicht erwerbstéatig
Rentner

51,7 (SD 12,82; range 20-81)

237 (56,7%)
181 (43,3%)

117 (29,8%)
29 (6,9%)
56 (14,3%)
190 (48,5%)



Stichprobe

I
Klinische Daten

Zeit seit Transplantation in Monaten 87,42 (SD 80,19; range 1-336)

Lebendspende
Nein 326 (80,7%)
Ja 78 (18,7%)

Angaben zur Medikamenteneinnahme

Wer bereitet Tabletten vor?
Selbst 375 (94,5%)
Partner 19 (4,8%)
Andere 3 (0,8%)

Anzahl der Medikamente
1 bis5 43 (10,3%)
6 bis 10 253 (60,5%)
11 bis 15 83 (19,9%)
Mehr als 15 39 (9,3%)



Essener Compliance Score (ECS)
I
- 18 Items; in Expertengruppe entwickelt

o Beantwortung mittels funfstufiger Skala

o Bildung eines Gesamtwertes (Addition)
Differenzierung in:

— T

Verhalten Wissen



Verhaltensitems des ECS
-

Vergessen Sie, Ihre Medikamente zu nehmen?

Sind Sie sorglos beim Einnehmen der Medikamente?

Wenn Sie sich besser fuhlen, nehmen Sie dann keine Medikamente?

Wenn Sie sich manchmal nach der Einnahme der Medikamente schlechter flihlen, horen
Sie dann auf diese einzunehmen?

Nehmen Sie die Medikamente regelmalig ein?

Nehmen Sie falsche/andere Medikamente ein (z.B. die Ihres (Ehe-) Partners)?

Wenn Sie glauben Nebenwirkungen der Medikamente zu haben (z.B. Zittern, Ubelkeit,
0.4.),

- reduzieren Sie dann die Dosis ohne Rlcksprache mit einem Arzt?

- nehmen Sie das/die Medikament/e nicht mehr ein,

Wenn Sie das Gefiihl haben, zu viele Medikamente nehmen zu missen,

- lassen Sie ohne Rlcksprache Medikamente weg, die Ihnen nicht so wichtig
erscheinen?

Falls Sie Ihre Tablette vergessen/weglassen, sind dies am ehesten die Tabletten fur

Morgens? Mittags? Abends?

Lassen Sie gezielt die Medikamente weg, welche Sie flr nicht so wichtig halten, nehmen
aber dafir den Rest (z. B die Tabletten gegen Abstol3ung)?

Falls Sie Medikamente als Spritze oder Tablette woéchentlich einnehmen, haben Sie
diese schon einmal vergessen?



Wissensitems des ECS

Kennen Sie den Grund flr die Einnahme lhrer
Praparate?

Kennen Sie die Dosierungen lhrer Praparate?

Sind Sie mit dem Zeitpunkt der
Medikamenteneinnahme vertraut?

Kennen Sie die Medikamente gegen die Abstol3ung
lhrer Niere (Immunsuppressiva)?



Ergebnisse ECS

-~
Kumulative Berechnung des Compliance-Wertes

je hoher der Wert, desto schlechter die
Compliance

Durchschnittlicher Compliance-Wert der N=418
Patienten nach NTX:

4,89 (SD=5,23; moglicher Range 0-90)

q Schatzung von Cut-off-Werten
= Differenzierte Betrachtung der Ergebnisse



Frequency Fercent valla Fercent cumulative rercent

Vali .00 122 29,2 29,2 29,2
2,00 72 17,2 17,2 46,4
3,00 7 1,7 1,7 48,1
4,00 45 10,8 10,8 58,9
5,00 15 3,6 3,6 62,4
6,00 30 7,2 7,2 69,6
7,00 14 3,3 3,3 73,0
8,00 30 7,2 7,2 80,1
9,00 11 2,6 2,6 82,8
10,00 17 4,1 4,1 86,8
11,00 8 1,9 1,9 88,8
12,00 7 1,7 1,7 90,4
13,00 8 1,9 1,9 92,3
14,00 8 1,9 1,9 94,3
15,00 5 1,2 1,2 95,5
16,00 6 1,4 1,4 96,9
17,00 1 2 2 97,1
18,00 4 1,0 1,0 98,1
19,00 3 7 7 98,8
21,00 1 2 2 99,0
24,00 1 2 2 99,3
25,00 1 2 2 99,5
32 28,00 1 2 2 99,8
279 NN 1 ~ Io) 1NN N
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Mean =4,8911
Std. Dev. =5,23411
N =418

0,00 10,00 20,00 30,00
Differenzierte Operationalisierung Compliance




Ergebnisse ECS

0 122 29,2 =2 HOHE g
2 72 17,2 M
3 7 1,7 \ P
4 45 10,8 MITTLERE ,L
5 15 3,6 / A
6 30 7,2 CN:
Ab 7 127 30,3 === NIEDRIGE g



Ergebnisse Morsiky
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ECS im Vergleich zu Morisky
Dew I\/Ieta-Analxse: 36% Nnon-cC.

- Hohe Compliance - Hohe Compliance
=29,2% =51,4%

o Mittlere Compliance o Mittlere Compliance
= 40,5% =46,7%

- Niedrige - Niedrige
Compliance Compliance

=30,7% =1,9%



Ergebnisse ECS

Validitat des Gesamtscores

o Positive statistisch signifikante Zusammenhange
mit klinischen Parametern (Kreatinin)

o Negative statistisch signifikante Zusammenhange
mit soziodemografischen und klinischen
Parametern (Alter, Familienstand, Hamoglobin)



Ergebnisse ECS

-
Validitat des Gesamtscores

Zusammenhang mit der ESRD (rranke et al., 1999)

Positive statistisch signifikante Korrelationen bei allen Skalen, auf3er
Kortisonnebenwirkungen und dem Gesamtwert

Zusammenhang mit dem EFK (rranke et al., 2000)
Positive statistisch signifikante Korrelation mit ,Depressive Verarbeitung*

Negative statistisch signifikante Korrelation mit ,Vertrauen in die arztliche
Kunst®, ,Aktive Suche nach sozialer Einbindung“ und ,Handelndes,
problemorientiertes Coping*

Positiver statistisch signifikanter Zusammenhang mit SF-8,
Negativer statistisch signifikanter Zusammenhang mit Gesamtwert
des F-SozU (Fydrich, Sommer & Brahler, 2007)



Fazit

Der Essener Compliance Score als

Gesamtscore iIst valide

o Die Validitat des Gesamtscores kann nachgewiesen
werden — durch zu erwartende korrelative
Zusammenhange.

Aber iIst er auch besser?

o Direkte Vergleiche zwischen dem Morisky-Score und
dem ECS stehen noch aus — erst dies wirde den
Vorteil des ECS belegen.



Fragen
I
Ist die empirisch ermittelte Gruppierung

sinnvoll?
= Hohe Compliance = 30%
= Mittlere Compliance =40%

= Niedrige Compliance = 30%



Fragen
T

Welche weiteren Schritte sind in der
Auswertung jetzt sinnvoll?

Ich bitte um Ihr Feed-Back und
danke!

gabriele.franke@hs-magdeburg.de
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