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Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis sind unterbe-
handelt.! Sie werden oftmals zu lange unter denselben Therapien
belassen, auch wenn diese sich als unwirksam erweisen,? und es
bestehen grofle Unterschiede beziiglich der Erfahrungen und der
Versorgungsqualitit, die Psoriasis-Patienten in Europa erhalten.?*

Frither Zugang zu hochwertiger Versorgung — die richtige Be-
handlung zur rechten Zeit - ist von zentraler Bedeutung fiir die
Verbesserung der Behandlungserfahrung insgesamt und die lang-
fristige Perspektive fiir Patienten mit Psoriasis. Dariiber hinaus
kann ein frither Zugang zu hochwertiger Versorgung helfen, die ge-
wohnlich mit Psoriasis verbundene Beeintrachtigung des Lebens-
laufs zu vermeiden.

Derzeit konnen jedoch viele Patienten nicht von den Vortei-
len eines frithen Zugangs zu hochwertiger Versorgung profitieren.
Dies kann durch verschiedene Faktoren bedingt sein, wie beispiels-
weise mangelnde Priorisierung durch die Stakeholder (z.B. Kli-
niker, Offentlichkeit, Kostentréger), fehlende standardisierte Be-
handlungsziele, begrenzte Langzeitdaten (sowohl hinsichtlich der
Krankheitsentwicklung als auch der Auswirkungen von Therapien),
mangelndes Mitspracherecht der Patienten sowie fehlende nationa-
le Programme zur Behandlung von Psoriasis-Patienten. Zudem be-
stehen Ungleichheiten beziiglich des Zugangs zu hochwertiger Ge-
sundheitsversorgung fiir Patienten mit Psoriasis in Europa.’?

Um diese Probleme anzugehen wurde eine Europiische Ex-
perten-Arbeitsgruppe fiir die Gesundheitsversorgung bei Psoria-
sis (European Expert Working Group for Healthcare in Psoriasis,
EEWGHP), der Kliniker und Vertreter von Patientenorganisatio-
nen (POs) angehdren, einberufen. Zwischen Juni 2010 und Dezem-
ber 2011 erarbeitete die EEWGHP eine Darstellung der speziellen
Probleme in der Psoriasis-Versorgung und begann, klare Ziele und
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Mafinahmen zu entwickeln, die helfen sollen, diese Probleme an-
zugehen.

Die in diesem Psoriasis White Paper dargestellten Ziele und Maf3-
nahmen basieren auf den Meinungen der EEWGHP, die auf den um-
fassenden Erfahrungen ihrer Mitglieder in ihren jeweiligen Spezial-
gebieten beruhen und, wenn méglich, durch einschlégige klinische
Belege gestiitzt werden. Sie sollen den Rahmen fiir einen verbesser-
ten frithen Zugang zu hochwertiger Versorgung fiir Psoriasis-Patien-
ten in Europa bilden — durch erhéhtes Bewusstsein und einheitliche
Behandlung. Und schliefllich besteht die Hoffnung, dass dieses Rah-
menwerk dazu beitrégt, die Behandlungsanspriiche (sowohl der Arz-
te als auch der betroffenen Patienten) bei Psoriasis anzuheben und
dadurch die klinischen Behandlungsergebnisse und die Lebensquali-
tdt (Quality of Life, QoL) fiir Menschen mit Psoriasis zu verbessern.

Angaben zu den Mitgliedern der EEWGHP sind in den Danksa-
gungen aufgefiihrt.

Professor Matthias Augustin, Vorsitzender der European Expert
Working Group for Healthcare in Psoriasis.

Uber Psoriasis
Psoriasis betrifft nicht nur die Hautoberfldche. Vielmehr ist Psoria-
sis eine chronische Autoimmunerkrankung mit erheblichen Auswir-
kungen auf das korperliche und seelische Wohlbefinden der Betrof-
fenen. In Europa leiden etwa 14 Millionen Menschen an Psoriasis®.
Zwar ist Psoriasis mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht tédlich, doch
kann diese stark stigmatisierende Erkrankung negative Auswirkun-
gen auf den Lebensverlauf eines Menschen haben, zum Beispiel in
Bezug auf Entscheidungen tiber Arbeitsstellen und Beziehungen.®
Psoriasis lasst sich anhand ihres Erscheinungsbildes und ihrer
Lokalisation einteilen. Der haufigste Typ ist Plaque-Psoriasis, die
sich im Allgemeinen in Form schuppiger Plaques (erhabene, geré-
tete Haut, die von einem schuppigen weifSen Belag aus abgestor-
bener Haut bedeckt ist) zeigt und mit Spannungsgefiihl der Haut,
Blutungen und Brennen einhergeht. Typischerweise befallene Stel-
len sind Ellenbogen, Knie, Kopthaut und unterer Riicken. Die ande-
ren Psoriasis-Formen sind Psoriasis guttata, inversa, pustularis und
erythrodermica. Die Merkmale dieser Psoriasisformen sind in der
Literatur ausfithrlich beschrieben.®” Psoriasis betrifft alle Alters-
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gruppen, Geschlechter und ethnischen Zugehorigkeiten. Zwar ist
die Entwicklung der Psoriasis nicht vollstandig geklart, doch ist be-
kannt, dass sie sowohl durch genetische als auch durch immunver-
mittelte Faktoren beeinflusst wird.®® Der Verlauf der Erkrankung
ist durch Zyklen von Remission und Exazerbation gekennzeichnet,
wobei Infektionen, Verletzungen, Temperatur, Stress und bestimm-
te Arten von Medikamenten Ausloser fiir einen Schub sein konnen;
oftmals ist jedoch kein offensichtlicher Ausloser erkennbar. Die zy-
Kklische und chronische Natur dieser Krankheit kann das Leben mit
Psoriasis zusiatzlich erschweren.

Psoriasis ist nicht nur eine dermatologische Erkrankung. Sie be-
trifft auch viele Organsysteme (z.B. Herzkreislaufsystem, Leber,
Atemwege und Blut) und Menschen mit Psoriasis konnen daher
ein breites Spektrum an Symptomen zeigen und erhebliche Begleit-
erkrankungen haben.’ Die Bestimmung des Psoriasis-Schweregrads
kann in der klinischen Praxis wegen der zahlreichen klinischen
Faktoren (wie Lokalisation der betroffenen Korperstellen, Verande-
rung der Erkrankung im Zeitverlauf und Auswirkungen auf die Le-
bensqualitit) und allgemein verbreiteten Untersuchungsmethoden
schwierig sein. Allgemein ldsst sich der Schweregrad der Psoriasis
jedoch in leicht, mittelschwer oder schwer einteilen (Box 1).101!

Bei der Wahl der am besten geeigneten Behandlung berticksichti-
gen die Dermatologen verschiedene Faktoren, darunter Art, Schwe-
regrad und Lokalisation der Psoriasis, Alter und medizinische Vor-
geschichte des Patienten und die Auswirkungen der Erkrankung auf
die Lebensqualitit. Grundsitzlich folgt die Behandlung bei gene-
ralisierter Psoriasis jedoch einem 1-2-3-Ansatz: beginnend mit to-
pischen Therapien, gefolgt von einer Phototherapie und danach
Medikamenten wie orale systemische oder Infusionstherapien (Ab-
bildung 1).1

Forderung des Krankheitshewusstseins
und genaue Beurteilung der tatsdchlichen
Auswirkungen der Psoriasis

Ziele

o Sicherstellung, dass die Psoriasis im breiteren Gesundheits-
versorgungsumfeld als eine schwere medizinische Erkran-
kung anerkannt wird.

» Erhohung des offentlichen Bewusstseins und Verstiandnisses
von Psoriasis als eine chronische, immunvermittelte, nicht-
tibertragbare Erkrankung, die die Lebensqualitit des Betrof-
fenen stark beeintrachtigen kann.

 Verbesserung der Unterstiitzung und Behandlung von Psoria-
sis-Patienten, um ihnen den Umgang mit der Erkrankung zu
erleichtern.

o Bereitstellung einer kosteneffektiven Gesundheitsversorgung,
um die wirtschaftlichen Auswirkungen der Psoriasis auf die
Gesellschaft zu verringern.

Bestimmung des Bedarfs

Individuelle Auswirkungen der Psoriasis

Etwa 14 Millionen Menschen in Europa leiden an Psoriasis und die
Erkrankung hat tief greifende Auswirkungen auf die Lebensquali-
tat.> Die Auswirkung der Psoriasis auf die Lebensqualitit des Ein-
zelnen erhilt jedoch im breiteren Gesundheitsversorgungsumfeld
nicht die ernsthafte Beriicksichtigung, die sie verdient. Beispiels-
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weise fithrt die Weltgesundheitsorganisation (World Health Or-
ganization, WHO), die fiir die Fithrerschaft hinsichtlich globaler
Gesundheitsangelegenheiten verantwortlich zeichnet, Psoriasis in
ihrem Aktionsprogramm fiir nicht-iibertragbare Krankheiten der-
zeit nicht auf.'>'* Zudem ist die Psoriasis hédufig unterbehandelt:
Neueren US-amerikanischen Studien zufolge hatten nicht weniger
als 80 % der Patienten im vorangegangen Jahr keine Behandlung er-
halten,' und 40 % erhielten selbst bei schwerster Erkrankung keine
Therapie.'® Diese Situation findet ihren Widerhall in einer kiirzlich
in Europa durchgefithrten Umfrage unter 17.990 Patienten mit Pso-
riasis, nach der mehr als 70 % mit den fiir sie verfiigbaren Behand-
lungsmoglichkeiten nur wenig bis mittelmaf3ig zufrieden waren.?

Wegen der deutlich sichtbaren Natur der Erkrankung kénnen
sich Patienten mit Psoriasis von ihrer Krankheit stigmatisiert fith-
len und offene Ablehnung oder die Aufforderung, 6ffentliche Orte
zu verlassen, erfahren.® Kinder und Jugendliche mit Hauterkran-
kungen, darunter auch diejenigen mit Psoriasis, erleben Hanselei-
en, Spott und Mobbing.!¢

Fiir viele Betroffene sind die Auswirkungen der Psoriasis mit
denen anderer chronischer Erkrankungen wie Hypertonie, Diabe-
tes und Depressionen zu vergleichen und sie wird als eine der Er-
krankungen mit den gravierendsten Folgen fiir die kérperliche und
seelische Gesundheit eingestuft (Abbildung 2).'” Neben den direk-
ten Effekten konnen auch der Partner oder Angehoérige eines Pso-
riasis-Patienten erheblich von der Krankheit beeintrachtigt werden
(Abbildung 3).'8

Psoriasis ist nicht allein auf dermatologische Symptome be-
grenzt. Patienten mit Psoriasis leiden hiufig an kérperlichen und
psychischen Begleiterkrankungen. In einer deutschen Studie wur-
de bei 57,9 % der Patienten (n = 19.633) mit Psoriasis mindestens
eine Begleiterkrankung diagnostiziert, gegeniiber lediglich 34,5 %
der Probanden der Kontrollgruppe (Abbildung 4). Diese Begleit-
erkrankungen kénnen die Auswirkungen der Psoriasis auf die Le-
bensqualitit verstirken.

Die enorme korperliche, psychische, soziale und wirtschaftli-
che Belastung und Stigmatisierung, die mit Psoriasis verbunden ist,
kann dazu fithren, dass der einzelne Betroffene sein ,,Lebenspoten-
zial“ nicht voll ausschopft, besonders, weil Psoriasis oftmals im frii-
hen Kindesalter beginnt.#2%2! Davon ausgehend wurde das Konzept
der kumulativen Beeintrachtigung des Lebenslaufs (Cumulative
Life Course Impairment, CLCI) verwendet, um die Gesamtauswir-
kungen der Psoriasis auf den Lebensverlauf eines Patienten zu er-
fassen.?? Die CLCI ist das Ergebnis der Wechselbeziehung zwischen
der Belastung der Stigmatisierung sowie korperlichen und psychi-
schen Begleiterkrankungen und den Bewiltigungsstrategien und
dufleren Faktoren. Sie wurde bei chronischen Hauterkrankungen,
einschliefllich Psoriasis, beurteilt und als Konzept vorgeschlagen,
das zu einem besseren Verstindnis der Gesamtauswirkungen der
Psoriasis fiir einen Patienten fithren kann (Abbildung 5). Die ku-
mulativen Auswirkungen der Psoriasis auf das Leben eines Patien-
ten kénnen dazu fiihren, dass Menschen mit schlecht behandelter
Psoriasis einen anderen oder einen eingeschrinkteren Lebensweg
nehmen als sie ohne diese Erkrankung genommen hitten.?

Wirtschaftliche Auswirkungen der Psoriasis

Psoriasis beeintrachtigt nicht nur die Lebensqualitit eines Patien-
ten, sondern hat auch wirtschaftliche Folgen fiir die Gesellschaft.
Studien aus verschiedenen Landern zeigen, dass Psoriasis aus Sicht
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Verbesserung der Versorgung von Psoriasis-Patienten

Box 1: Fallstudien (National Psoriasis Foundation. Die Bilder stammen aus der Sammlung des Hopital Saint-Louis und wurden von

M. Bagot zur Verfiigung gestellt.)
Typischer Fall von leichter Psoriasis

Weniger als 3 % der Kdrperoberflache betroffen; gewisse Beeintrachti-
gung der Alltagsaktivitaten

Rumpf Ellenbogen

Frau L., 20 Jahre, hat eine leichte Psoriasis, die auf weni-

ge Plaques am Ellenbogen, an den Knien und am Rumpf be-
grenzt sind. Trotz Behandlung treten immer wieder Lasio-
nen auf. Sie fuhlt sie sich dadurch niedergeschlagen, weil sie
glaubt, ihre Hobbys, Tanzen und Schwimmen, nicht mehr
ausliben zu kénnen.

Typischer Fall von mittelschwerer Psoriasis

3-10 % der Kdrperoberflache betroffen; mittelstarke Beeintrédchtigung der
Alltagsaktivitaten

Hande

FuBe

Herr P, 50 Jahre, leidet seit vielen Jahren an Psoriasis. Die
Lasionen befinden sich hauptséchlich an Handen und FiiBen
und betreffen auch die Nagel. Obwohl nur wenige Regionen
betroffenen sind, ist seine Lebensqualitat durch die Lasionen
stark beeintréchtigt. Die Lasionen an den Handen sind fir ihn
mit starken Unannehmlichkeiten verbunden, da er in seinem
Beruf mit anderen Menschen zu tun hat. Die Lasionen an den
FiBen verursachen starke Beschwerden und Schmerzen,
insbesondere beim Gehen. Friher ging er am Wochenende
gerne mit seiner Frau spazieren; dieses Hobby ist jedoch fir
ihn schwierig geworden.

Typischer Fall von schwerer Psoriasis

Mehr als 10 % der Kérperoberfldche betroffen; starke Beeintrachtigung
der Alltagsaktivitaten

Beine

Ganzer Korper

Herr B., 35 Jahre, wird seit 10 Jahren wegen disseminierter
Psoriasis behandelt. Einige Wochen zuvor kam es zu einer
starken Verschlimmerung der Hautlasionen und zur Entwick-
lung einer Erythrodermie. Zudem verschlimmerte sich die Ar-
thritis und er hatte starke Schmerzen und Steifigkeit von Na-
cken und Ricken. Er hat als Busfahrer gearbeitet, ist jetzt
jedoch arbeitsunfahig. Er leidet an groBflachigen brennenden
Schmerzen. Zudem ist er nicht mehr in der Lage, mit seiner
Frau eine normale Beziehung zu flihren und mit seinen klei-
nen Kindern zu spielen. Dadurch ist seine Lebensqualitat er-
heblich beeintréchtigt und er ist sehr niedergeschlagen; er
nimmt nun Antidepressiva.

© 2012 The Authors
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stemische orale/Infusions-Therapien

ittelschwere bis schwere Erkrankungen

o Herkémmliche Therapien: Methotrexat und Acitretin
verlangsamen die Teilungsrate der Hautzellen;
Cyclosporin supprimiert das Immunsystem

e Biologische Therapien: Etanercept, Infliximab,
Adalimumab und %stekinumcb blockieren die

Aktivitcit von Proteinen, die bei Psoriasis-Patienten

vermehrt nachweisbar sind

3.§
L]

. Phototherapie

Mittelschwere bis schwere Erkrankungen

e Zwei Arten von UV-Licht kommen zur Anwendung
(UVA/B). Die Therapie mit Psoralen und ultravioletter
A-Strahlung (PUVA) kombiniert die Bestrahlung mit
UVALicht mit Psoralenen (topische/orale Substanzen
zur Erhdhung der Empfindlichkem

e Allgemein nur in spezialisierten Haut-Abteilungen
verhigbar.

1. Topische Wirkstoffe
o Leichte bis mittelschwere Erkrankungen
 Bspw. Hautschutzmittel (Feuchtigkeitscrémes),
topische Steroide, Teerpraparate, Dithranol,
Vitamin-D-Analoga und Vitamin-A-Analoga. Zudem
stehen medizinische Shampoos und Lotionen zur
Behandlung der Psoriasis auf der Kopfhaut zur
Verfigung.

Abbildung 1 1-2-3-Ansatz bei der Psoriasis-Behandlung

der Kostentrager?-? mit jahrlichen Durchschnittskosten der mit-
telschweren bis schweren Psoriasis von € 3.000 bis € 9.000 pro Pa-
tient und Jahr erhebliche Kosten verursacht.?® Die starksten Kosten-
treiber sind Medikamente und Krankenhausbehandlung, wobei die
Kosten, die durch die Behandlung von Begleiterkrankungen ent-
stehen, einen groflen Anteil davon ausmachen (bei mittelschwerer
bis schwerer Psoriasis betragen die Kosten der Begleiterkrankun-
gen ungefihr € 2.500 pro Patient und Jahr). Neben diesen direkten
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Kosten konnen auch indirekte Kosten durch Arbeitsunfihigkeit des
Patienten entstehen. Psoriasis-Patienten haben mehr Fehltage am
Arbeitsplatz und eine hohere Arbeitslosenrate.?

Eine wirksame Behandlung der Psoriasis kann die Beeintrachti-
gungen der Lebensqualitét deutlich reduzieren und die Arbeitsfa-
higkeit und Produktivitit erheblich verbessern.**! Kosteneffektivi-
tts- und Nutzwertanalysen haben gezeigt, dass sowohl systemische
als auch topische Wirkstofte bei richtiger Anwendung den Behand-
lungsnutzen steigern kénnen.?>-3 Da die Wirksambkeit der Behand-
lung stark von der Adhdrenz des Patienten beeinflusst wird,* wer-
den Programme zur Erhéhung der Adhdrenz bei Psoriasis zu einer
besseren und kosteneffektiveren Behandlung beitragen. Entspre-
chend ist die frithzeitige Behandlung der Psoriasis und ihrer Be-
gleiterkrankungen mit einer verringerten Krankheitsbelastung und
gesteigertem Langzeitnutzen verbunden.

Insgesamt ist Psoriasis eine Erkrankung mit wirtschaftlichen
Auswirkungen fiir Patienten, Kostentrager und Gesellschaft. Die
frithzeitige Bereitstellung wirksamer Behandlungen und eine gute
Patientenadhérenz kénnen jedoch die Kosteneffektivitat in der Ge-
sundheitsversorgung bei Psoriasis verbessern.

Zusammenfassung

Psoriasis kann starke negative Auswirkungen auf das Leben der
Betroffenen haben. Die Krankheit ist mit korperlichem und see-
lischem Leiden und Begleiterkrankungen verbunden, doch wird
dies im breiteren offentlichen und Gesundheitsversorgungsum-
feld nicht anerkannt. Eine breite Anerkennung und Verstandnis fiir
die Schwere der Erkrankung konnten das Leiden vieler Patienten
mit Psoriasis etwas erleichtern. Dartiber hinaus hat Psoriasis star-
ke wirtschaftliche Auswirkungen fiir die Gesellschaft. Eine optimale
Gesundheitsversorgung fithrt zu einem verbesserten Behandlungs-
ergebnis und héherer Lebensqualitit der Patienten und dadurch zu
einer effizienten Ressourcennutzung.
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Abbildung 2 Psoriasis hat negative Auswirkungen auf die kérperliche und psychische Funktionsfahigkeit.” Vergleich zwischen gesunden
Erwachsenen, Patienten mit Psoriasis und anderen Erkrankungen gemaB SF-36: Scores der kdrperlichen Komponenten (a) und Scores
der psychischen Komponenten (b). Die Angaben in Klammern entsprechen der Zahl der befragten Patienten. *Rang; ein ndher an 1 lie-
gender Wert zeigt bessere Funktionsfahigkeit an. TAus: National Survey of Functional Health Status. $Aus: Medical Outcome Study.
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Verbesserung der Versorgung von Psoriasis-Patienten

70% berichteten
eine Beeinirdchtigung
durch Therapiefolgen

und Versorgungs-
pflichten

z.B. zusdtzliche

Hausarbeit durch
umstdndliche
Behandlung

\

37 % gaben
Beeintrdchtigungen
durch Einschrénkun-
gen der personlichen
Beziehung zum

Patienten an
z.B. vermehrter
Stress in der
Beziehung

57 % berichteten
eine Beeintrachtigung
urch die psychischen
Auswirkungen
z.B. Sorgen und
Bedenken iber die
Krankheit des
Patienten

As&ekle der
bens-
Beeintrdchtigung
nach Angaben
" von Verwandten
und Patienten
(n=63)

55 % berichteten

37 % gaben 2 RCTICS
SO eine Beeintrachtigun,
Beelnhgsgzlﬁungen durc sozialg ?

Stérungen
z.B. geringere und
. begrenzte Beteiligung
\ an sozialen
Funktionen

Einschrénkungen von
Alltagsaktivitaten an
z.B. Einkaufen,
Schlafstérungen

\
\

44% Eaben
Beeintréchtigungen
durch Einschrankungen
i Sport und
Freizeit an
z.B. Einschrénkung
von Urlaubsplénen,
Freizeitaktivitdten
und abendlichem
Ausgehen

Abbildung 3 Psoriasis hat Auswirkungen auf Partner, Familie und
Pflegepersonen des Patienten.'® Die Daten stammen aus einer in
GroBbritannien durchgefihrten Studie mit 63 Angehdrigen/Part-
nern von Psoriasis-Patienten und wurden durch Interviews und
postalisch versandte Fragebdgen gewonnen.

Zur Erreichung der zu Beginn dieser Beurteilung erklarten Zie-
le fordert die EEWGHP die beteiligten Stakeholder auf, folgende
Mafinahmen zu ergreifen.

MaBnahmen

o Anerkennung von Psoriasis als schwerwiegende Erkrankung
durch Gesundheitsorganisationen wie die WHO und Regie-
rungen (s. Box 2 zu den aktuellen Anstrengungen in diesem
Bereich).

» Entwicklung von Medien-Informationskampagnen durch Re-
gierungen, Industrie und Hochschulen in Zusammenarbeit
mit Patientenorganisationen und Arzten wie Hausérzten und
Dermatologen zur Erhohung des offentlichen Bewusstseins
fiir Psoriasis als eine chronische, nicht-iibertragbare Autoim-
munerkrankung, die die Lebensqualitit der Betroffenen stark
beeintrachtigen kann.

« Finanzielle Férderung der Aus- und Fortbildung von Arz-
ten und Bereitstellung von Disease-Management-Unter-
stiitzungsprogrammen durch Regierungen und Industrie (s.
Box 2 zu den aktuellen Anstrengungen in diesem Bereich).

« Forderung einer kosteneffektiven Nutzung von Gesundheits-
versorgungsressourcen zur Steigerung der Effizienz.

Alle Begleiterkran-
kungen (mind. 1)

Ubergewicht

Arterielle
Hypertonie

Hyperlipidémie

Ischémische
Herzerkrankung

Colitis ulcerosa

Diabetes mellitus

Ohne Psoriasis
M. Crohn  (=1.310.090)
Metabolisches m Mit Psoriasis
Syndrom (n=33.981)

Rheumatoide
Avrthritis

0 10 20 30 40 50 60 70

Pravalenzrate (%)

Abbildung 4 Patienten mit Psoriasis haben eine deutlich erhdhte
Pravalenz von Begleiterkrankungen.'® Die Daten wurden aus einer
Datenbank mit mehr als 1,3 Millionen Versicherten einer bundes-
weiten gesetzlichen Krankenversicherung abgerufen. Es wurden
alle Datenséatze von Patienten mit ICD (International Classification
of Diseases)-10-WHO (World Health Organisation)-Codes einer
Psoriasis (L40) im Jahr 2005 herausgezogen und bezuglich
Diagnosen im Zusammenhang mit den interessierenden Begleit-
erkrankungen analysiert. Individuen des Datensatzes ohne die
Diagnose ,,Psoriasis” dienten als Kontrollen.

Verbesserung der Entwicklung und Anwendung von
Behandlungsleitlinien

Ziele

 Entwicklung von Behandlungsleitlinien (in jedem europdi-
schen Land), die die jeweilige nationale Politik widerspiegeln,
wobei europaweite Leitlinien die nationalen Leitlinien stirken
und harmonisieren und die Liicke schliefSen, wo derzeit keine
nationalen Leitlinien existieren und auflerdem einen Rahmen
fiir die Entwicklung neuer nationaler Leitlinien bieten.

o Sicherstellung, dass die Leitlinien Informationen zu zentralen
Punkten wie Behandlungsbeginn und -umstellung enthalten.

o Erhohung des Bewusstseins fiir die Leitlinien bei den beteilig-
ten Arzten und in der breiteren Gesellschaft.

 Erhohung der Prioritét von ausreichend Zeit zum Nachlesen
in den Leitlinien wéhrend des Patientengesprachs und die
entsprechende Befolgung.

Bestimmung des Bedarfs

Entwicklung von Behandlungsleitlinien

Evidenzbasierte Behandlungsleitlinien kénnen ein wichtiges Inst-
rument fiir die Verbesserung der Versorgungsqualitét von Psoria-
sis-Patienten sein.” Eine deutsche Studie bietet ein Beispiel dafiir
wie nationale Leitlinien geholfen haben, die Behandlung von Pso-
riasis zu verbessern (Box 3). Trotzdem haben nicht alle Lander eige-

© 2012 The Authors
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Wechselbeziehung zwischen den Einflussfaktoren der CLCI

Abbildung 5. Konzept der kumulativen Beeintrachtigung des
Lebensverlaufs (Cumulative Life Course Impairment, CLCI) bei
Psoriasis.?? Die CLCl ist das Ergebnis der Wechselbeziehung
zwischen der Belastung durch Stigmatisierung, kérperlichen und
psychischen Begleiterkrankungen und den Bewaltigungsstrategien
und &uBeren Faktoren. Signifikante Beeintrdchtigungen kénnen
bei Patienten mit ineffektiven Bewaltigungsstrategien und einge-
schrankter sozialer Unterstiitzung auftreten, auch wenn die Krank-
heitsbelastung gering ist. Umgekehrt kann die Beeintréachtigung
bei Patienten mit effektiven Bewaltigungsstrategien und starker
sozialer Unterstlitzung geringer sein, auch wenn die Krankheits-
belastung héher ist. (Abbildung nach Kimball 2010.)

Box 2: Derzeitige Anstrengungen zur Erhéhung des Bewusstseins
fiir Psoriasis und Bereitstellung von Unterstiitzungsprogrammen
zum Disease Management

¢ Die Infernational Federation of Psoriasis Association (IFPA) setzt
sich dafiir ein, dass die WHO Psoriasis in ihre Strategie zur
Préivention und Bekémpfung nichtibertragbarer Krankheiten
aufnimmt. 2

® In zehn europdischen Behandlungszentren wurde ein infernatio-
nales Disease-Management-Programm umgesetzt, an dem 330
Patienten teilnahmen und das Aufklérung Gber die Krankheit,
Training zum Umgan% mit der Erkrankung und psychologische
Unterstitzung in Kombination mit topischen Therapien umfass-
te. Die Beurteilung des Programms durch Selbstauskunft ergab
einen hohen Zufriedenheitsgrad mit dem Programm und ein
hohes Maf3 an Adhérenz gegeniiber der topischen Therapie.
Es kam zu signifikanten Verbesserungen des Schweregrads der
Krankheit und der Lebensqualitét. Von den teilnehmenden
Arzten wurde das Programm ebenfalls gut aufgenommen.3¢

ne Behandlungsleitlinien; beispielsweise existieren keine formalen
Leitlinien in Frankreich (derzeit in Entwicklung) und vielen ost-
europdischen Landern. Die européischen S3-Leitlinien® zur Psoria-
sis konnen zwar helfen, die Liicke in diesen Landern zu schlieflen,
doch konnen sie nicht die jeweilige nationale Politik und Praxis wi-
derspiegeln. Daher stufen Kliniker die nationalen Leitlinien oftmals
hoher ein als europiische Leitlinien.

JEADYV 2012, 26 (Suppl. 4), 1-16

In Fallen, in denen Lénder iiber eigene Leitlinien verfiigen, kann
der allgemeine Konsens abweichen. Beispielsweise bestehen gro-
L3e Unterschiede hinsichtlich der absoluten Kriterien fiir die Einlei-
tung von systemischen Therapien bei Patienten mit mittelschwerer
bis schwerer Psoriasis sowie hinsichtlich der Messung des Thera-
pieerfolgs und der Definition eines Behandlungsmisserfolgs (Tabel-
le 1). Zudem enthalten sowohl die européischen als auch die natio-
nalen Leitlinien wenige Informationen zu den Indikationen einer
Therapieumstellung und der Vorgehensweise bei der Umstellung
beispielsweise in folgenden Situationen:

o Wenn mit der Behandlung keine ausreichende Krankheits-

kontrolle erzielt werden konnte.

o Wenn eine Behandlung aufgrund einer Begleiterkrankung

kontraindiziert ist.

o Wenn eine Behandlung aufgrund der Begleitmedikation kon-

traindiziert ist.

o Wenn ein Patient die Behandlung nicht vertrégt.

Diese Unterschiede und Weglassungen konnen fiir Arzte, die
eine solide Orientierungshilfe suchen, problematisch sein.

Umsetzung der Behandlungsleitlinien

Neben der Entwicklung von Leitlinien muss ihre praktische Um-
setzung berticksichtigt werden. Ein Hindernis bei der Umsetzung
ist, dass viele Arzte die aktuellen Leitlinien aufgrund mangelnder
Bekanntmachung und Verbreitung nicht kennen. Die begrenzte
Zeit wahrend des Patientengesprachs erschwert das Nachlesen in
den Leitlinien, und eine Termindauer von 5-10 Minuten reicht fiir
das Behandlungsmanagement von Patienten mit einer so komple-
xen Erkrankung nicht aus. Derartig kurze Patiententermine spie-
geln méglicherweise die mangelnde Prioritit wider, die der Psoria-
sis als schwerwiegende Erkrankung zugewiesen wird. Ferner kann
die zeitliche Beschrankung der Konsultation dem Arzt erschweren,
seinen vorgeschlagenen Behandlungsansatz angemessen zu erkla-
ren oder gegeniiber dem Patienten mit Psoriasis Empathie in Bezug
auf die Herausforderungen der Erkrankung zu zeigen. Beide Fakto-
ren bestimmen nachweislich die Zufriedenheit der Patienten und
letztlich die Adhérenz gegeniiber den Medikamenten.*?

Zusammenfassung
Das Fehlen nationaler Leitlinien in manchen Landern und man-
gelnder Konsens unter den existierenden Leitlinien in anderen
Landern ist problematisch. Besonders die ungeniigenden und in-
konsistenten Empfehlungen zur Einleitung und Optimierung the-
rapeutischer Interventionen stellen ein Hindernis fiir die Verbes-
serung der Behandlungsergebnisse dar. Zwar konnen europiische
Leitlinien helfen, die Liicke in Landern ohne nationale Leitlinien
zu schliefen, doch sollte ihre Rolle hauptsichlich in einer Star-
kung und Harmonisierung der vorhandenen Leitlinien und in
der Schaffung eines Rahmens fiir die Entwicklung neuer nationa-
ler Leitlinien bestehen. Sie miissen daher Behandlungsempfehlun-
gen geben, die in den existierenden Leitlinien nicht enthalten sind.
Das begrenzte Bewusstsein fiir die Leitlinien und der wachsende
Druck bei den Patientengesprachen konnen die Umsetzung der
Leitlinien und die Bereitstellung einer hochwertigen Versorgung
behindern.

Zur Erreichung der zu Beginn dieser Beurteilung erklarten Zie-
le fordert die EEWGHP die beteiligten Stakeholder auf, folgende
Mafinahmen zu ergreifen.

© 2012 The Authors
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Box 3: Verbesserungen der Psoriusis-Versor%ung in Deutschland 2005-2007"
Ausgehend von verschiedenen Qualitéitsindi

versorgung unklar waren, doch traten sie

biologischer Therapien in Deutschland auf.

¢ Die Gesundheitsversorgung von Patienten mit Psoriasis wurde im Studienzeitraum von Mai bis Juni 2007 mithilfe standardisierter
Fragebdgen untersucht (mit jeweils einem Arzt- und einem Patiententeil). Dabei wurden Anderungen der relevanten Qualitétsindikatoren

der Gesundheitsversorgung seit 2005 ermittelt.

o Fir alle Qualitdtsindikatoren wurde in 2007 eine Verbesserung gegeniiber 2005 nachgewiesen (s. unten); beiSﬁielsweise kam es zu einem
Rickgang des Anteils stationér behandelter Patienten und der Anteil an Patienten mit einer vorherigen systemiscl

Profil der Versmgungs ualitit in 2005 und 2007: Vergleich der relevanten Qualitétsindikatoren (n = 2009) iiber 157 dermatologische Praxen

und Kliniken in

stationdrer Behand-
lung (in den letzten
12 Monaten)

PASI > 20 mit vorhe-
riger Systemtherapie

eutschland

vorheriger
Systemtherapie
starker Beein-
tréchtigung d. Qol
%D(gl.l > 10)

schwerer Psoriasis
| >

Anteil der Patienten mit

W 2007
W 2005

o 10

20 30 40 50

* Hinweis auf eine verbesserte Versorgungssituation

atoren der Gesundheitsversorgung wurde gezeigt, dass es zwischen 2005 und 2007 zu
Verbesserungen in der Psorjasis-Versorgung gekommen ist. Zwar réumen die Autoren ein, dass die Griinde fir die verbesserte Gesundheits-
i)orollel zur Entwicklung und Veréffentlichung von Behandlungsleitlinien und zur Verfiigbarkeit

Fehltage bei

Schweregrad

60 70

en Therapie nahm zu.

W 2007
m 2005

der Arbeit
(Mittelwert)

Qol
(Mittelwert,
DLQY)

(Mittelwert,
ASI|

Tabelle 1. Die nationalen Leitlinien zur Definition des Behandlungserfolgs einer systemischen Therapie verwenden unterschiedliche Kriterien

Land Einleitung einer Behandlungsziele
systemischen Therapie Optimaler Erfolg Minimaler Erfolg Misserfolg
UKs3e Nicht-biologisch: PASI 75 oder Nicht-biologisch:
) L »Zehnerregel“* PASI 50 und eine keine Angaben
L= [ DLQI-Verbesserung = 5
Biologisch: Biologisch:
PASI > 10 und DLQI > 10 Ermittelt nach 10-16 Wochen bei
Nicht-Erfiillung der Erfolgskriterien
Deutschland®-* Mittelschwere bis PASI 75 und PASI 50 und Ermittelt nach 10-16 Wochen
schwere Psoriasis: DLQI 0 oder 1 DLQI <5 (je nach Wirkstoff) bei Nicht-Erfullung
»Zehnerregel” der Kriterien fiir minimalen Erfolg
Spanien® >5% BSA PASI 90 oder PASI 50 oder Méglichst kontinuierliche Kontrolle
— »Zehnerregel” PGA 0 oder 1; DLQI <5 des Ansprechens; nach
— Therapieziel sollte eines der 3-4 Monaten sollte die Therapie als

folgenden sein: PASI 75,
PASI < 5, PGA < 1 oder
DLQI<5

Misserfolg eingestuft werden, wenn
die Kriterien fur minimalen Erfolg
nicht erfullt sind.

*,Zehnerregel“: BSA (betroffene Kérperoberflache) > 10% (d. h. 10 Handfldchen) oder PASI-Score > 10 oder DLQI-Score > 1041

MaBnahmen

« Gesundheitsorganisationen und Arzte in Lindern, die iiber

Arzten hinsichtlich der Leitlinien auf nationaler Ebene mit-
wirken.

JEADV 2012, 26 (Suppl. 4), 1-16

keine eigenen nationalen Leitlinien verfiigen, sollten die Ent-
wicklung von Leitlinien anstreben.

Europdische Gremien, die die Entwicklung europaischer Leit-
linien unterstiitzen, wie das European Dermatology Forum
(EDF) und die European Academy of Dermatology and Ve-
nereology (EADV), sollten die Rolle der europdischen Leit-
linien als Hilfe bei der Entwicklung nationaler Leitlinien ver-
deutlichen.

Vertreter aus ganz Europa sollten die zentralen Probleme wie
Behandlungsbeginn und -umstellung erértern und dabei die
Aufnahme von entsprechenden Empfehlungen in die euro-
péischen Leitlinien anstreben.

Europiische Gremien wie das EDF und die EADV sollten da-
ran arbeiten, das Leitlinienbewusstsein in ganz Europa zu er-
hohen. Vertreter aus allen europdischen Lindern sowie der
Hochschulen und Industrie sollten an der Fortbildung von

Gesundheitsorganisationen und Arzte sollten sich bemiihen,
ausreichend Zeit wihrend des Patientengesprichs fiir das
Nachlesen in den Leitlinien und eine hochwertige Behand-
lung einzuplanen.

Férderung der Anwendung von Beurteilungs-
instrumenten und Definition der Therapieziele und
Behandlungsstrategien bei Psoriasis

Ziele
o Standardisierung der Anwendung der derzeitigen Psoria-
sis-Beurteilungsinstrumente in der klinischen Praxis in ganz
Europa.
o Forderung der wissenschaftlichen Forschung beziiglich der
Entwicklung weiterer Instrumente zur Krankheitsbeurtei-
lung, um ausreichend validierte Beurteilungsinstrumente fiir
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solche Situationen und Erkrankungen bereit zu stellen, auf die
von den derzeit verfiigbaren Instrumenten nur unzureichend
eingegangen wird.

« Definition klarer und angemessener Therapieziele auf euro-
paischer Ebene zur Standardisierung der klinischen Praxis in
ganz Europa.

o Forderung eines gemeinsamen Ansatzes bei der Festlegung
erster Therapieziele und Behandlungsstrategien zwischen Pa-
tienten und Arzten.

o Forderung der Beriicksichtigung von Lebensstilfaktoren des
Patienten in den Behandlungsplidnen.

Bestimmung des Bedarfs

Beurteilungsinstrumente

Es steht ein breites Spektrum an Beurteilungsinstrumenten zur Er-
mittlung des Schweregrads der Erkrankung und der Behandlungs-
ergebnisse bei Psoriasis zur Verfiigung.* Der derzeitige Gold-
standard ist der Psoriasis Area and Severity Index (PASI). Andere
Instrumente sind: Physician’s Global Assessment (PGA), Derma-
tology Life Quality Index (DLQI), Body Surface Area (BSA) Sco-
re und Patient Benefit Index (PBI) (Tabelle 2). Die Nutzung und
Anwendung der Beurteilungsinstrumente in der klinischen Praxis
sind uneinheitlich; beispielsweise bestehen tiber die europdischen

Léander hinweg grofie Unterschiede beim PASI- und DLQI-Anwen-
dungsmuster und auch Kliniker, die ein bestimmtes Instrument
bevorzugen, wenden dieses nicht systematisch bei allen Patienten
an (Abbildung 6). Das bedeutet, dass Patienten mit Psoriasis unter
Umsténden keine einheitliche Diagnose und Behandlung erhalten.

Die fehlende Einheitlichkeit in Europa ist moglicherweise da-
durch bedingt, dass kein einzelnes ,bestes Instrument zur Ver-
fiigung steht, das die volle Komplexitit der Psoriasis und ihre
tatsichlichen Auswirkungen auf den Patienten widerspiegelt. Bei-
spielsweise berticksichtigt der Psoriasis Area and Severity Index
(PASI) zwar den Schweregrad der Erkrankung und die betroffene
Fliache, doch besitzt er nur eine geringe Sensitivitét bei relativ klei-
nen und empfindlichen betroffenen Hautbereichen (z.B. Hénde,
Fifle, Genitalien). Psoriasis in diesen Bereichen beeintrichtigt mit
hoher Wahrscheinlichkeit den Lebensstil des Betroffenen erheb-
lich stdrker als in moglicherweise grofieren, aber weniger empfind-
lichen Bereichen. Auflerdem kénnen sich die Auswirkungen auf
den Lebensstil unterscheiden, da Psoriasis an den Handflichen Per-
sonen, die ihren Lebensunterhalt mit den Hianden verdienen (z.B.
Tischler) starker beeintrichtigt. Desgleichen hat Psoriasis an den
Genitalien erhebliche Auswirkungen auf intime Beziehungen des
Betroffenen. Zudem berticksichtigt der PASI keine Begleiterkran-
kungen oder psychosozialen und wirtschaftlichen Faktoren. Daher
ist zur genauen Beurteilung des Krankheitsschweregrads und der

Tabelle 2 Beispiele fur haufig verwendete Instrumente zur Bestimmung des Schweregrads der Erkrankung und der Lebensqualitat bei Psoriasis*44

Akronym Instrument

Untersuchte Items

Bestimmung des Schweregrads der Erkrankung

Vorteile

Limitationen

PASI Psoriasis Area and AusmaB von Rétung, In Klinischen Studien am Nur teilweise validiert
Severity Index Schuppung, Dauer und haufigsten verwendetes sehr kompliziert
Beteiligung in vier »objektives” MaB; relativ nicht sensitiv gegeniiber Anderungen an
Kdrperregionen hohe Inter- und Intra-Rater- kleinen betroffenen Flachen
Reliabilitat keine Beurteilung von Symptomen wie
Juckreiz, Hautreizung und Brennen
spiegelt u.U. nicht die wahren
Auswirkungen der Krankheit auf das Leben
des Patienten wieder
PGA Physician’s Global Lasionsschweregrad auf Einfach, intuitiv; plausible Weniger objektiv

Assessment of
Improvement

einer 6- oder 7-Punkte-Skala
von ,,schwer” bis ,klar”

Korrelation mit PASI (auBer
Gesamt-L&sionsbeurteilung)

nur wenige Validierungsstudien

keine Erfassung kleiner Veranderungen
keine Beurteilung von Symptomen wie
Juckreiz, Hautreizung und Brennen

BSA Body Surface Area

AusmaB der betroffenen
Korperoberflache

Schnell anzuwenden

Anwendung der falschen Annahme, dass
die Handflache allein 1 % der
Korperoberflache (BSA) entspricht, kann
zu einer 50 %igen Uberschatzung der
betroffenen Koérperoberflache fihren

QolL-MaBe

DLQI Dermatology Life

Quality Index

Beurteilung der QoL
anhand von 10 Fragen zu
6 Schlussel-Kategorien

Verwendung in den meisten
QoL-Studien bei Patienten
mit Hautkrankheiten
reagiert auf Anderungen
hohe Test-Retest-Reliabilitat

Keine vollstandige Erfassung von Gefiihlen
und psychischer Gesundheit

u. U. nicht sehr empfindlich gegentiber
kleinen Beeintrachtigungen

Scoring der Items wird méglicherweise
durch die Nationalitat beeinflusst

Kombinierte MaBe

PBI Patient Benefit Index

Kombiniert breite
Patientenbedirfnisse und
Behandlungsbenefits

Durchfiihrbar, zuverléssig
und sensitiv gegentiber
Veranderungen bei Patienten
mit einem breitem Spektrum
an Diagnosen

Patienten kénnen ihre fur

sie personlich wichtigen Be-
handlungsziele festlegen

Kirzlich entwickelt und daher noch nicht
weit verbreitet
Ubertragung auf QALYs nicht méglich

Die fur die einzelnen Instrumente aufgeflinrten Vorteile und Limitationen entsprechen der gemeinsamen Meinung der EEWGHP, die auf der vertffentlich-
ten Literatur und eigenen Erfahrungen basiert.

JEADYV 2012, 26 (Suppl. 4), 1-16
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Abbildung 6 In Europa bestehen groBe Unterschiede bei den
Beurteilungsinstrumenten und -kriterien und ihrer Anwendung.*®
(@) Anwendung von PASI und DLQI in der EU; (b) Durchschnitts-
cores zur Bestimmung des Schweregrads der Krankheit mittels
PASI oder DLQI; (c) Anwendung von PASI und DLQI durch Kliniker,
die eine Vorliebe fir ein bestimmtes Instrument angegeben haben.

Behandlungsergebnisse bei bestimmten Situationen und Erkran-
kungen moglicherweise eine Kombination von Maf3en erforderlich.

Therapieziele und Behandlungsstrategien

Die Festlegung der Behandlungsziele bei Psoriasis ist fiir eine hoch-
wertige Versorgung von zentraler Bedeutung und eine Beurtei-
lung des Therapieerfolgs ist notwendig, um Entscheidungen beziig-
lich der Behandlungsstrategien fiir einen Patienten zu treffen.!* In

JEADV 2012, 26 (Suppl. 4), 1-16

klinischen Studien ist ein ,klinisch bedeutsamer Endpunkt* héu-
fig definiert als PASI 75, d.h. eine Verbesserung des PASI-Scores
um 75 % zu einem bestimmten Zeitpunkt. Unter realen Bedingun-
gen ist die Definition schwieriger und es gibt daher keine allgemein
akzeptierte Konsensdefinition von Therapieerfolg oder -versagen.
Auflerdem unterscheiden sich die Behandlungsleitlinien in Euro-
pa wie oben erldutert oftmals in ihren Empfehlungen beziiglich der
Behandlungsziele und enthalten haufig nur unzureichende und un-
einheitliche Empfehlungen zur Einleitung und Optimierung the-
rapeutischer Interventionen; dies tragt zusitzlich zum fehlenden
Konsens bei. In einer kiirzlich veréffentlichten Arbeit einer Steuer-
gruppe von 19 europdischen Dermatologen wurde jedoch ein Kon-
sens hinsichtlich der Definition der Behandlungsziele der systemi-
schen Therapie bei Plaque-Psoriasis erzielt. Diese Definition und
die Empfehlungen zu den entsprechenden Behandlungsstrategien
sollen Dermatologen helfen, die Behandlungsergebnisse regelma-
lig zu beurteilen und die Versorgung der Patienten zu verbessern
(Tabelle 3).1# Diese Definition besitzt das Potenzial als Erganzung
zu den existierenden Leitlinien zur Anwendung zu kommen.

Die derzeit empfohlenen Strategien zur Behandlung der Psoria-
sis sind tendenziell sehr technischer Natur und sehen die Betrof-
fenen als homogenes Kollektiv mit vergleichbarer klinischer Pro-
gredienz und dhnlich wahrscheinlichem Behandlungserfolg an.
Menschen mit Psoriasis bilden jedoch eine heterogene Gruppe mit
individuellen Krankheitsauspragungen und persénlichen Wahr-
nehmungen beziiglich des Behandlungserfolgs. Zum Beispiel kann
ein PASI 50-Score fiir die einen akzeptabel sein, wihrend andere
ihre Behandlung erst beim Erreichen eines PASI 75-Scores als er-
folgreich einstufen. Ebenso wenig werden bei den Behandlungs-
strategien routineméflig Uberlegungen zum Lebensstil einbezogen.
Insgesamt sind rein klinisch orientierte Therapieziele und die damit
verbundenen Behandlungsstrategien auf individueller Ebene nicht
geeignet und konnen dazu fithren, dass die Betroffenen nicht die
richtige Behandlung zur rechten Zeit erhalten. Daher ist es notwen-
dig, dass die Therapieziele und Behandlungsstrategien auf die spe-
ziellen Bediirfnisse des Einzelnen ausgerichtet sind.

Zusammenfassung
Ahnlich wie der fehlende Konsens iiber die Behandlungsleitlinien
erschweren der unterschiedliche Ansatz beziiglich der Anwendung
von Beurteilungsinstrumenten und das Fehlen klarer und angemes-
sener Therapieziele und Behandlungsstrategien eine optimale Pso-
riasis-Behandlung.

Zur Erreichung der zu Beginn dieser Beurteilung erkldrten Zie-
le fordert die EEWGHP die beteiligten Stakeholder auf, folgende
Mafinahmen zu ergreifen.

MaBnahmen

o Es sollten Fortbildungsprogramme, die auf Arzte, Industrie,
Hochschulen und Gesundheitsorganisationen ausgerichtet
sind, geschaffen werden, um das Bewusstsein fiir die verfiig-
baren Instrumente und ihre routinemiflige Anwendung zu
fordern. Die Programme kénnen sich auch an Patientenorga-
nisationen (POs) richten, um das Bewusstsein fiir diese Inst-
rumente in der klinischen Praxis zu erh6hen.

« Die Entwicklung eines gesamteuropdischen Fragebogens fiir
Arzte ist erforderlich, um Situationen und Erkrankungen zu
erkennen, auf die von den derzeitigen Beurteilungsinstru-
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Tabelle 3 EU-Konsensusdefinition der Behandlungsziele und Empfeh-
lungen zu den damit verbundenen Therapieentscheidungen bei Pa-
tienten mit Plaque-Psoriasis, die systemische Therapien erhalten’

Definition der Behandlungsziele Entsprechende
Therapieentscheidung

Therapieerfolg Fortsetzung der Behandlung

(A PASI = 75)

Therapieversagen Therapiednderung

(A PASI < 50) e Verkiirzung der Dosisintervalle

® Zugabe eines topischen Wirkstoffs

® Zugabe einer anderen
systemischen Therapie

® Wechsel des Medikaments

Intermediéres Ansprechen
(A PASI > 50 < 75)

Therapiednderung wie oben, wenn
DLQI > 5

Fortsetzung der Therapie, wenn
DLQl <5

A gegenUber Baseline (vor Therapiebeginn)
DLQI = Dermatology Life Quality Index
PASI = Psoriasis Area and Severity Index

Die Behandlungsziele sind definiert als Therapieerfolg, Therapieversagen
und intermedidres Ansprechen nach Einleitung und wahrend der Erhal-
tungsphase einer systemischen Therapie. Wenn die Therapie erfolgreich ist,
sollte sie fortgesetzt werden. Bei Therapieversagen sollte eine Anderung
des Therapieschemas erfolgen. In Situationen mit intermediarem Anspre-
chen sollte die Therapie entsprechend dem DLQI-Score gedndert werden.

menten nicht angemessen eingegangen wird. Es sollten neue
Beurteilungsinstrumente entwickelt werden, wo sich die der-
zeitigen Beurteilungsinstrumente als unzureichend erwiesen
haben (siehe Box 4 fiir ein Beispiel).

o Arzte, Industrie und Gesundheitsorganisationen miissen auf
die aktuellen Leitlinien zu den Therapiezielen aufmerksam
gemacht werden und sie sollten aktiv mit den Patienten iiber
die Festlegung der Therapieziele und die damit verbundenen
Behandlungsstrategien sprechen.

o Arzte sollten die Patienten ermutigen, sich an der Festlegung
der individuellen Therapieziele und Behandlungsstrategien
zu beteiligen.

o Arzte, Industrie und Gesundheitsorganisationen sollten si-
cherstellen, dass die Therapieziele und Behandlungsstrategien
ausreichend flexibel sind und die Einbeziehung von Lebens-
stilfaktoren in den Behandlungsplan fiir einen Patienten er-
moglichen.

Verbesserung des Zugangs zu friihzeitiger thera-
peutischer Intervention, neuen Therapien, konti-
nuierlicher Versorgung und Unterstiitzung

Ziele
» Ermoglichung eines frithzeitigen Zugangs zu der Gesund-
heitsversorgung und Behandlung, die Psoriasis-Patienten in
Europa benétigen, insbesondere solche mit mittelschwerer
und schwerer Psoriasis.

Box 4: Entwicklung eines neven Beurteilungsinstruments bei Psoriasis

o Beispielsweise ein Instrument zur Beurteilung der
Begleiterkrankungen oder des therapeutischen Nutzens fiir den
Patienten

¢ Das Instrument miisste einfach in der Anwendung sein, wenig Zeit
beanspruchen und in klinischen Studien sowie in der klinischen
Praxis validiert werden

JEADYV 2012, 26 (Suppl. 4), 1-16

o Erhebung von Langzeitdaten zu den Auswirkungen einer
frithzeitigen Intervention mit systemischen Therapien bei
Psoriasis.

o Sicherstellung, dass ein PASI-Score von mindestens 10 nicht als
absolutes Kriterium fiir die Einleitung einer biologischen The-
rapie verwendet wird, sondern in Verbindung mit dem Schwe-
regrad der Erkrankung in der Vergangenheit und den Auswir-
kungen auf die Lebensqualitit eines Patienten gesehen wird.

« Forderung einer regelmifligen Uberwachung der Wirksam-
keit der Therapie, um eine angemessene Behandlung und
frithzeitige Anpassung der Therapie zu ermoglichen.

o Forderung eines stindigen Zugangs zu einem multidiszipli-
naren Team (MDT) vor Ort fiir Patienten mit Psoriasis und
Sicherstellung, dass dieses Bestandteil eines standardisierten
Uberweisungsprozesses ist.

Bestimmung des Bedarfs

Therapeutische Intervention

Umfragen haben ergeben, dass Patienten mit Psoriasis trotz Verfiig-
barkeit zahlreicher Optionen zur Behandlung von Psoriasis nicht
die optimale Versorgung erhalten, die zur Beseitigung der Haut-
symptome, fiir die Behandlung der Krankheit und eine Verbesse-
rung der Lebensqualitét erforderlich wére.>452! In einer Studie in
Grof3britannien mit 789.300 Patientenakten aus der Primérversor-
gung wurden 94 % der Patienten mit topischen Wirkstoffen behan-
delt und nur 0,7 % hatten Zugang zur Sekundirversorgung, auch
wenn Anzeichen (z.B. Begleiterkrankungen) dafiir vorlagen, dass
die Psoriasis nicht optimal kontrolliert war und die Patienten zur
Sekundarversorgung tiberwiesen werden sollten.*”

Zwar liegen keine direkten Belege zur Psoriasis vor, die eine frith-
zeitige Intervention mit systemischen Therapien stiitzen, doch wei-
sen Psoriasis und rheumatoide Arthritis (RA) Gemeinsamkeiten
hinsichtlich der pathogenetischen Wege auf, und daher konnen
moglicherweise Parallelen gezogen werden. Der Nutzen einer frii-
hen Intervention bei RA wurde in verschiedenen Studien nachge-
wiesen.*#’ So wurden beispielsweise in einer dsterreichischen Stu-
die zwei Gruppen von 20 RA-Patienten mit dhnlicher Behandlung
verglichen, wobei der einzige Unterschied in einem durchschnitt-
lich neun Monate spiter erfolgenden Therapiebeginn in der zwei-
ten Gruppe bestand. Patienten, die eine frithzeitige Intervention er-
hielten, zeigten nach dreijahriger Nachbeobachtung ein signifikant
besseres Ansprechen beziiglich Krankheitsaktivitdt und irreversib-
ler Gelenkschadigung.*® Mit hoher Wahrscheinlichkeit kann eine
frithzeitige therapeutische Intervention bei Krankheiten wie Pso-
riasis mit ihren frith auftretenden und oftmals irreversiblen kumu-
lativen Schadigungen wie sie im Konzept der kumulativen Beein-
tréachtigung des Lebenslaufs (Cumulative Life Course Impairment)
beschrieben werden,? dazu beitragen, diese Art von Beeintréichti-
gung auszugleichen.

Mit der Entwicklung neuer wirksamer systemischer Therapien
haben sich im Lauf der Jahre die therapeutischen Optionen in vie-
len Krankheitsfeldern, einschliefllich Psoriasis, verbessert. Mehr
Investitionen in eine stirkere Anwendung neuer Therapien kénn-
ten die Behandlungsergebnisse von Patienten mit Psoriasis verbes-
sern. Es liegen Belege aus Deutschland vor, dass die durchschnitt-
liche Schwere der Krankheit (gemaf3 PASI-Score) in Regionen mit
starkerer Anwendung systemischer Arzneimittel geringer und die
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Lebensqualitit (gemafl DLQI-Score) hoher ist.* Derzeit miissen
jedoch strenge Anforderungen erfiillt sein, bevor eine biologische
Therapie eingeleitet werden kann. Oft ist ein PASI-Score von min-
destens 10 dafiir erforderlich. Wie bereits beschrieben, kann dieser
jedoch nicht als absolutes Kriterium angesehen werden, da er unter
Umstidnden nicht die wahre Schwere und Beeintrachtigung durch
die Erkrankung widerspiegelt (besonders, weil er nur eine geringe
Sensitivitit gegeniiber Veranderungen in kleinen betroffenen Fla-
chen besitzt) und somit nicht genau der tatsichlichen Notwendig-
keit einer biologischen Therapie entspricht.

Therapiekontrolle

Die Zeitabstinde fiir die Kontrolle des Behandlungserfolgs wer-
den hauptsachlich von den jeweiligen Therapieoptionen bestimmt.
Infolgedessen ist es schwierig, die angemessenen Intervalle fir die
Kontrolle der Wirksamkeit der Behandlung bei Psoriasis-Patienten
zu standardisieren. In klinischen Studien werden haufig 3-Monats-
Abstinde fiir die Beurteilung der Endpunkte verwendet und dieser
Zeitrahmen ist fiir die klinische Behandlung von Psoriasis-Patien-
ten in den meisten Fallen angemessen. Weder die Leitlinien noch
die Veroftentlichungen gehen so weit, eine solche Behandlungsstra-
tegie zu empfehlen und die Zeitabstande der Verlaufskontrollen fal-
len in Europa daher unterschiedlich aus. Es ist jedoch klar, dass bei
Patienten mit schlecht kontrollierter Erkrankung eine frithzeiti-
ge Beurteilung erforderlich ist. Auch hier wurde durch Extrapolie-
rung der Evidenzen von RA gezeigt, dass die Intensivbehandlung,
die hdufige monatliche Arztbesuche und eine Therapieumstellung
bei Nicht-Erreichen der zuvor festgelegten Therapieziele beinhalte-
te, zu besseren Remissionsraten und einer besseren Lebensqualitit
fithrte, ohne zusitzliche Kosten zu verursachen.>!

Kontinuierliche Versorgung

Eine umfassende multidisziplindre Versorgung ist fiir Patien-
ten mit Psoriasis besonders wichtig, da die mit der Krankheit ver-
bundenen komplexen Begleiterkrankungen besondere Herausfor-
derungen hinsichtlich Diagnose und Therapie darstellen konnen.
Bei Patienten mit Psoriasis bedeutet ,,multidisziplindre Versor-
gung“ die gemeinsame Anstrengung von Dermatologen (zur Be-
urteilung und Behandlung von dermatologischen Manifestations-
formen der Erkrankung) und anderen Arzten wie Rheumatologen
(zur Beurteilung und Behandlung von Psoriasis-Arthritis), Psy-
chologen (zur Beurteilung und Behandlung von psychischen Pro-
blemen, die durch die Psoriasis verursacht oder verschlimmert
werden) und Pflegepersonen (fiir eine ganzheitlich orientierte Ver-
sorgung wie Beratung und Schulung zu priventiven Mafinahmen
und Alltagsproblemen). Eine multidisziplindre Versorgung bei Pso-
riasis ermoglicht daher eine umfassendere Einschitzung der Ge-
samtbelastung durch die Krankheit und in der Folge einen breite-
ren Therapieansatz.>? Vereinigungen wie die Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) sind der Ansicht, dass die Behand-
lung von Psoriasis in der Sekundérversorgung die Kompetenzen
eines MDT, einschliefllich Dermatologen, dermatologisch geschul-
tes Pflegepersonal und Angehdrige verwandter Gesundheitsberu-
fe (z.B. Ergotherapeuten, Psychologen etc.) erfordert. In grofien
Krankenhdusern und Kliniken erfolgt die Behandlung der Psoria-
sis in einem MDT-Setting. Es existiert jedoch kein klar definierter
Uberweisungspfad und es gibt keinen Konsens hinsichtlich der Fra-
ge, welcher Spezialist welche Symptome behandelt.
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Zusammenfassung
Starke Argumente sprechen fiir eine aktive Psoriasis-Behandlung,
die einen frithzeitigen Zugang zu neuen Therapien beinhaltet. Ohne
unterstiitzende Langzeitdaten ist es jedoch schwierig, eine Evidenz-
grundlage fiir die Beurteilung der Auswirkungen einer frithzeitigen
Intervention mit systemischen Therapien aufzubauen. Frithzeitige
Therapiekontrollen und ein integrierter Ansatz fiir eine kontinuier-
liche Versorgung kénnen die Behandlung und das Erleben der Pa-
tienten ebenfalls optimieren.

Zur Erreichung der zu Beginn dieser Beurteilung erklrten Zie-
le fordert die EEWGHP die beteiligten Stakeholder auf, folgende
Maf3nahmen zu ergreifen.

MaBnahmen

« Investitionen von Regierungen, Gesundheitsorganisationen,
Industrie und Hochschulen in die Forschung und Erhebung
von Follow-up-Daten zu den Auswirkungen einer friihzei-
tigen Intervention mit systemischen Therapien. Kontinuier-
liche Investitionen in gesamteuropdische Patientenregister
(Box 5) und die Weiterentwicklung von nationalen Patien-
tenregistern, die Daten zu européischen Registern beisteuern
(Box 6), konnen helfen, diese Follow-up-Daten zu gewinnen.
Die EEWGHP schligt insbesondere die Einrichtung eines Re-
gisters in jedem européischen Land und die Verkniipfung die-
ser Register mit einem europdischen Netzwerk wie Psonet vor.

 Gesundheitsorganisationen sollten sicherstellen, dass ausrei-
chend Ressourcen fiir einen angemessenen Zugang zur Ver-
sorgung verfiigbar sind, insbesondere fiir Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer Psoriasis.

« Europidische Gremien, Gesundheitsbeh6rden und Arzte soll-
ten die Anwendung eines PASI-Scores von mindestens 10 als
Kriterium fiir die Einleitung einer biologischen Therapie in
Verbindung mit der Schwere der Erkrankung in der Vergan-
genheit und den Auswirkungen auf die Lebensqualitit eines
Patienten fordern.

« Gesundheitsorganisationen und Arzte sollten fiir eine kon-
tinuierliche und frithzeitige Kontrolle der therapeutischen
Wirksamkeit sorgen. Zwar sind dreimonatige Intervalle in
den meisten Fallen angemessen, doch sollten die Behand-
lungspléne fiir Patienten mit wechselhafter Erkrankung (z.B.
Patienten mit plétzlich auftretenden Symptomschiiben) oder
Patienten unter einer Ubergangstherapie ausreichend Flexibi-
litat zulassen.

o DPsoriasis sollte in einem MDT-Setting behandelt werden. Es
sollten klare Uberweisungsabliufe und -ausloser von den
Arzten in der Primir- und der Sekundérversorgung verein-
bart werden. Zudem sollten in der Sekundérversorgung stan-
dardisierte Behandlungsabliufe zur Anwendung kommen.

Bestimmung der Rolle von Patientenorganisationen
in der Psoriasis-Behandlung

Ziele
o Bildung starker Allianzen zwischen Patientenorganisationen
und anderen assoziierten Organisationen, um sicher zu stel-
len, dass diese schliissige und wirksame Botschaften vermit-
teln.
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Box 5:

Das Hauptziel von Psonet ist die Schaffung eines Netzwerks unabhéingiger europdischer Bevélkerungsregister zur
Durchfijhrungvlf/oordinierter Post-Marketing-Surveillance-Studien, die auf die Uberwachung der Wirksamkeit und Sicherheit
irkstoffe, einschlieBlich Biologika, in der Psoriasis-Behandlung abzielen.

systemischer

Die Vision ist, das Wissen hinsichtlich prognostischer Faktoren und klinischer Behandlungsergebnisse zu verbessern und

Psoriasis-Patienten die bestmdgliche Therapie zu bieten.

Das Netzwerk erméglicht die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen unabhéngigen Registern fiir ein einfaches
Daten-Pooling, gemeinsam durchgefihrte Analysen und Untersuchungen, die in einem einzelnen nationalen Register nicht
durchfishrbar wéren. Grundsétzlich wére ein breites Spekirum an Untersuchungen méglich, wie:

 Untersuchung der klinischen Wirksamkeit der systemischen Ther((:!.)
o |dentifizierung prognostischer Faktoren, die bei der Vorhersage des Ansprechens auf systemische Behandlungen

hilfreich sein konnen.

o Uberwachung unerwiinschter Effekte der systemischen Therapien mit besonderem Augenmerk auf seltenen und
LangzeitNebenwirkungen wie schwere Infektionen und Krebs.

Seit seiner Grindung im Jahr 2005 haben sich viele Register dem Netzwerk angeschlossen (s. nachstehende Tabelle)
und der Schwerpunkt der Arbeit lag bislang auf der Standardisierung des Kerndatensatzes, wobei in der Zukunft
weitergehende Analysen angestrebt werden. Die an Psonet teilnehmenden Register erheben gemeinschaftlich prospektive
Daten zu 12.000 Patienten unter biologischen Therapien und diese Zahl nimmt von Jahr zu Jahr stetig zu.

An Psonet teilnehmende unabhdngige Register Ende Januar 2010

Australien (Australasian Psoriasis Registry)
Dénemark (DERMBIO)

Niederlande (AMC Psoriasis Registry)
Deutschland (PSOBEST)

ltalien (PSOCARE)

Israel (Clalit Health Services)

*Register, die noch nicht in Befrieb sind, jedoch in Kirze mit der Rekrutierung beginnen.

Das Psonet-Register: Gemeinschaftliches Netzwerk unabhangiger und mehrheitlich européaischer Register von
Patienten mit Psoriasis und Psoriasis-Arthritis, die mit systemischen Wirkstoffen behandelt werden5354

ien bei Psoriasis in einem Bevdlkerungskontext.

UK: (BADBIR)

Spanien (BIOBADADERM)
Schweden (PsoReg)
Frankreich (PsoBioTeg)
Schweiz*

Portugal*

» Ermoglichung einer Beteiligung von Patientenorganisationen
in den Gremien der Leitlinienersteller, um zu gewahrleisten,
dass die Behandlungsleitlinien die Bediirfnisse der Patienten
widerspiegeln und von ihnen verstanden werden.

 Ermoglichung einer Beteiligung von Patientenorganisationen
bei den Agenturen fiir Health Technology Assessment (HTA),
um zu gewahrleisten, dass die HTA-Empfehlungen auf die
Bediirfnisse der Patienten ausgerichtet sind.

o Sicherstellung, dass in den Leitlinien und Veréffentlichun-
gen zur Gesundheitspolitik eine patientenfreundliche Spra-
che verwendet wird.

Bestimmung des Bedarfs

Patientenorganisationen bieten Unterstiitzung und Aufklarung fir
Patienten und beteiligen sich an der Lobbyarbeit und Fundraising-
Aktivitaten, die das Bewusstsein fiir eine Krankheit erhohen und
die Erforschung der Erkrankung und ihrer Behandlung verstar-
ken.* Die grofie Anzahl von Patientenorganisationen, oftmals mit
breiter geographischer Verteilung, kann zu verstreuten Anstren-
gungen und unterschiedlichen Botschaften fithren. Es ist daher
wichtig, dass diese Gruppen starke Allianzen mit anderen Inter-
essengruppen, Berufsvereinigungen und Arzten bilden, um einen
stirker zentralisierten Ansatz zu schaffen und Einheitlichkeit und
Einfluss ihrer Botschaften zu erhdhen (Abbildung 7).5¢ Bei Psoria-
sis, einer Erkrankung, die oft unterbehandelt und hinsichtlich ihrer
Auswirkungen auf das Leben der Betroffenen unterschétzt wird, ist
eine geschlossene Prisenz von Patientenorganisationen besonders
wichtig, da sie helfen kann, fiir die dringend bendétigte Unterstiit-
zung zu sorgen.

Mit zunehmenden Forderungen nach patientenzentrierten An-
satzen in der modernen Gesundheitsversorgung erweitert sich die
Rolle von Patientenorganisationen. Heutzutage konnen die Patien-
tenorganisationen als Vertreter der Patientenperspektiven angese-
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hen werden und sie sind daher wichtige Stakeholder in den Leit-
liniengremien und in der Gesundheitspolitik.® Trotzdem wird die
Sicht der Patienten oft nicht vollstindig berticksichtigt und es be-
steht immer noch Raum fiir Patientenorganisationen, sich bei der
Leitlinienerstellung und den politischen Entscheidungstrigern
stiarker einzubringen. Beispielsweise sind Patientenvertreter zwar
héufig an der Entwicklung von Leitlinien beteiligt, doch wird ihren
Empfehlungen im Vergleich zu anderen Formen der Evidenz, auf
denen die Leitlinien basieren (z.B. klinische Evidenz), keine hohe
Prioritit eingerdumt.”” Zudem werden die HTA-Agenturen zu
einem immer stirkeren Einflussnehmer in der Gesundheitspoli-
tik; allerdings ist die Rolle von Patientenorganisationen dabei noch
nicht definiert.*”%

HTA ist ein multidisziplindrer Prozess, bei dem Informationen
iiber medizinische, soziale, wirtschaftliche und ethische Gesichts-
punkte im Zusammenhang mit der Anwendung einer Gesundheits-
technologie (z.B. eines Medikaments oder eines medizinischen Ge-
rits) zusammengefasst werden, um als Informationsgrundlage fiir
Kklinische Entscheidungen zu dienen.

In der Vergangenheit waren die HTAs durch die Untersuchung
quantitativer Evidenzen aus klinischen Studien oder 6konomischen
Modellen bestimmt und die Sichtweise der Patienten wurde grofi-
tenteils aufler Acht gelassen; méglicherweise weil diese Informatio-
nen als anekdotisch oder verzerrt angesehen werden.” Erst in den
letzten Jahren ist es beim HTA-Prozess zu einem offenen Dialog mit
Patientenorganisationen gekommen. In vielen Fillen bedeutet dies
jedoch, dass sie einen ,,Platz am Entscheidungstisch erhalten, ohne
allerdings eine klare oder definierte Rolle zu haben. Zudem haben
Patientenorganisationen nur wenig Erfahrung mit dem Sammeln
von Evidenzen und verfiigen unter Umsténden nicht tiber ausrei-
chend Ressourcen, sowohl personell als auch finanziell, um die Er-
gebnisse zu beeinflussen.”” Dies hat zur Folge, dass die Leitlinien
und HTA-Bewertungen iiberwiegend auf Arzte und politische Ent-
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Das Psocare-Register: Beispiel fiir den Aufbau eines

rhalb des Psonet-Netzwerks®s

Ubersicht:

o Entwickelt als landesweite Outcome-Studie innerhalb des nationalen italienischen Gesundheitsdienstes, an der alle 156
Zentren teilnahmen, die von den italienischen regionalen Gesundheitsbehérden zum Referenzzentrum fir die Behandlung der
mittelschweren bis schweren Psoriasis in Italien erklart wurden.

¢ 2005 genehmigt von den Ethikkommissionen der Krankenhéuser, an denen sich die Psocare-Zentren befanden.

Aufnahmekriterien:

e Psoriasis-Patienten, die einen neuen systemischen Wirkstoff erhielten.
e Erfassung der herkémmlichen systemischen Therapien und aller neven Wirkstoffe, die auf europdischer Ebene zur Behandlung

von chronischer Plaque-Psoriasis zugelassen sind.

* Patienten erhalten eine Patientenkarte (Psocard), die fiir die Verordnung systemischer Arzneimittel verwendet wird.

Nachbeaback hel

und

. Erhebung von Da
® Mindestens 3-jghrige Nachbeobachtu

ng.
¢ Die Dafen werden vom behandelnden Erzt mithilfe eines web-basierfen elektronischen Datenerfassungsformulars

(http://psocare.agenziafarmaco.it/) erhoben.

D¢
ten bei Studieneintritt und nach 8, 16, 32, 52, 78, 104 und 208 Wochen.

Bei Studieneintritt erhobene Daten:

1 Demographische Daten, Kdrpergewicht und -gréfe,
ersénﬂiche Gewohnheiten (Rauchen und durchschnit-
icher Alkoholkonsum).

2 Begleiterkrankungen; ausgewdhlte Medikamente, die
vom Patienten fir die einschlégigen Indikationen ange-
wendet werden.

3 Dermatologische Vorgeschichte und lebenslange Pso-
riasis-Vorgeschichte, einschlieBlich erstmaliges Auftreten
und Erstd?o nose, Typ/Lokalisation der Lésionen,
assoziierte Symptome, vorherige systemische Therapien,
Phasen klinischer Remission, Kgcnkenhausoufenlhalte,
Vorliegen von Arthritis.

4 Psoriasis-Schweregrad, Arzneimitteldosierung, klinische
und Laboruntersuchungen vor Verschreibung.

Finanzierungsquelle:

Das Psocare-Projekt wurde vollsténdig von der italienischen Arzneimittelbehérde, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), finanziert.

Bei der Nachbeobachtung erhobene Daten:

1 Aktuelle Angaben zu den demographischen Daten
und persdnlichen Gewohnheiten

2 Aktuelle Angaben zu den erhaltenen Behandlungen
und Progredienz der Psoriasis

3 Alle Ereignisse, neven Diagnosen, Krankenhaus-
aufenthalte oder Besuche bei Spezialisten wihrend
der Nochbeobachtungsintervolr&

Patientin/Patient

Medien

Regierung
Berufsverbénde Allgemein-
bevolkerung

Arzte und andere
Angehérige von
Gesundheitsberufen im
Bereich Dermatologie

Abbildung 7 Erhéhung von Einheitlichkeit und Einfluss der Patien-
teninteressen.®® Schematische Darstellung einer Allianz von Patien-
tenorganisationen (POs) mit anderen Patientenorganisationen und
Institutionen, die an der dermatologischen Versorgung beteiligt
sind, und Buindelung dieser Allianz zu einem Informationskanal fir
Medien, Regierung und Allgemeinbevdlkerung. (Adaptiert und mit
freundlicher Genehmigung durch Macmillan Publishers Ltd:

J Inv Dermatol [Nijsten T:130:1757-1759], Copyright 2010.)

scheidungstrager ausgerichtet sind und eine Sprache verwenden,
die oft technischer Natur und fiir Laien-Zielgruppen nicht geeig-
net ist.

Die Sichtweise der Patienten sollte eine Informationsgrundla-
ge fiir HTA-Empfehlungen sein. Einschldgige Patientenevidenzen
konnen auf systematische Weise gewonnen werden, zum Beispiel
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in Form kollektiver Erfahrungen, die von Patientenorganisationen
erhoben werden, oder Evidenzen aus Einzelerfahrungen von Men-
schen, die von dieser Technologie profitieren wiirden.”” Patienten-
organisationen konnen zur Evidenzlage beitragen, indem sie ihre
Mitglieder ermutigen, an wissenschaftlichen Untersuchungen teil-
zunehmen, und sie haben Einfluss auf die Forschung im Hinblick
auf die Definition der Behandlungsergebnisse, die fiir Psoriasis-Pa-
tienten von Bedeutung sind.

Zusammenfassung
Patientenorganisationen miissen sich stirker an der Leitliniener-
stellung und in politischen Entscheidungstragergruppen beteiligen.
Ohne ihren Beitrag werden neue Leitlinien und Politiken weiterhin
ohne angemessene und umfassende Beriicksichtigung der Patien-
tenzielgruppe erstellt.

Zur Erreichung der zu Beginn dieser Beurteilung erklirten Zie-
le fordert die EEWGHP die beteiligten Stakeholder auf, folgende
Maf3nahmen zu ergreifen.

MaBnahmen

o Patienten, Arzte, Patientenorganisationen und andere an der
Psoriasis beteiligte Parteien sollten einen kooperativen Ansatz
anstreben, um ihre gemeinsamen Ziele zu erreichen.

o Es sollte eine stirkere Zusammenarbeit zwischen Patienten-
organisationen und europdischen und nationalen Gesund-
heitsorganisationen angestrebt werden, um sicherzustellen,
dass die Leitlinien die Praferenzen der Patienten ausreichend
beriicksichtigen.

o Es sollte eine stirkere Zusammenarbeit zwischen Patienten-
organisationen, HTA-Agenturen, Arzten, Hochschulen und
Industrie angestrebt werden, um den Dialog zu stirken, bei-
spielsweise durch das Angebot von HTA-Schulungskursen
fiir Vertreter von Patientenorganisationen (siehe Box 7 fiir die
vorgeschlagenen néchsten Schritte).

© 2012 The Authors
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Box7:  Vorgeschlagene niichste Schritte zu einer verstéirkten die die Lebensqualitit des Betroffenen stark beeintrachtigen

Beteiligung von Patientenorganisationen (POs) am

HTA-Prozess

® POs sollten ihre Rolle im HTA-Prozess klar definieren.

e POs sollten Kontakt zur zustdndigen Abteilung der
Gesundheitsbehdrden aufnehmen und die Beteiligung
an wichtigen Treffen und Entscheidungsprozessen
fordern.

® Bei Unsicherheit hinsichtlich der Vorgehensweise
kénnen einige der grofieren POs (Krebs, Arthritis etc.)
Orientierungshilfe geben.

e Universititen und/oder private Anbieter sollten
Vertreter von POs schulen, damit sie die beim HTA
bericksichtigte Evidenzart, den Einfluss der Preis-
%estdhung und Erstattung und die Probleme im

usammenhang mit der Qualitdt der Gesundheits-
versorgung verstehen. Gegenwartig bietet eine
Initiative, die von der European Federation of Neuro-
ogical Associations (EFNA) vorangetrieben wird, in
Zusammenarbeit mit der London School of Economics
einen europdischen HTA-Schulungskurs fiir Verirefer
von POs an. Die EFNA hat auflerdem eine Reihe von
Werkzeugen entwickelt, die beschreiben, wie POs

\ zum HTAProzess beitragen kénnen.

o Patientenorganisationen sollten die Erstellung von patien-
tenfreundlichen Versionen der einschldgigen Leitlinien und
HTA-Berichte oder ihre Beteiligung als Berater bei entschei-
denden Punkten in der Uberpriifung anstreben, um sicher-
zustellen, dass eine patientenfreundliche Sprache verwendet
wird und dass die Dokumente von den Patienten verstanden
werden konnen.

AbschlieBende Bemerkungen und Aktionspunkte
Trotz erheblicher klinischer Fortschritte auf dem Gebiet der Pso-
riasis sind Patienten mit dieser Erkrankung noch immer unterbe-
handelt. Grundlage dieses Versagens ist in vielen Fillen die man-
gelnde Prioritit bei einem Grofiteil der Stakeholder, die gemeinsam
dafiir verantwortlich sind, neue Maf3stabe in der Versorgung und
Behandlung dieser chronischen Erkrankung zu setzen.

In diesem White Paper hat die EEWGHP Ziele und Mafinahmen
entwickelt, die einen Rahmen bieten sollen fiir einen verbesserten
Zugang zu hochwertiger Versorgung und letztlich fiir eine Verbes-
serung der klinischen Behandlungsergebnisse und Lebensquali-
tat von Menschen mit Psoriasis. Im Wesentlichen ist dieses White
Paper eine Aufforderung an die wichtigsten Stakeholder,

Im White Paper beschriebene MaBnah die von den

Stakehald,

kann, zu erhohen, um zu gewdhrleisten, dass sie offiziell als
eine solche Krankheit anerkannt wird, damit Menschen mit
Psoriasis eine hochwertige und kosteneffiziente Gesundheits-
versorgung erhalten, die die individuellen und weiteren wirt-
schaftlichen Auswirkungen der Erkrankung verringern.

o die Entwicklung und Anwendung sowie das Bewusstsein fiir
die Behandlungsleitlinien zu starken.

o das Bewusstsein fiir die Beurteilungsinstrumente und ihre
routineméflige Anwendung zu erhohen und gleichzeitig
mogliche neue Beurteilungsinstrumente zu identifizieren,
die helfen konnen, den Schweregrad der Erkrankung und die
Behandlungsergebnisse bei bestimmten Situationen und Er-
krankungen genau abzuschitzen.

o Therapieziele und die damit verbundenen Behandlungsstra-
tegien festzulegen, die die Standards fiir Psoriasis-Patienten
verbessern, und die Patienten zu ermutigen, sich an der Fest-
legung ihrer individuellen Therapieziele und Behandlungs-
strategien zu beteiligen.

o die Erhebung von Daten zu den Auswirkungen einer friihzei-
tigen Intervention mit systemischen Therapien durch natio-
nale Patientenregister, die Daten zu europdischen Register-
netzwerken beisteuern, zu fordern und die Psoriasis durch
frithzeitige Therapiekontrollen und einen MDT-Ansatz bei
kontinuierlicher Therapie aktiv zu behandeln.

« die Beteiligung von Patientenorganisationen in leitliniener-
stellenden Gremien und bei politischen Entscheidungstré-
gern zu fordern, damit die Patientenperspektive angemessen
berticksichtigt wird.

Kommentare zu den in diesem White Paper erorterten Punkten
sind an das zustandige Mitglied der EEWGHP zu richten.
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