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Hintergrund / Fragestellung

/Zentrales Element der palliativmedizinischen Behandlung ist die
Kontrolle belastender Symptome von schwerkranken unc
sterbenden Menschen.! Dabei werden bis zu 50% der Arzneimitte
(AM) aulderhalb der Zulassung eingesetzt (Off-Label-Use, OLU),
z.B. in abweichender Indikation, Applikationsart oder Dosierung.?
Beim OLU mussen immer haftungsrechtliche und kosten-
erstattungstechnische Fragestellungen, vor allem aber die
potentiellen Risiken fur Patient*innen durch ein nicht ausreichend
gepruftes AM berucksichtigt werden. Im klinischen Alltag fehlen
jedoch oft Zeit und Ressourcen, um fur jede Therapie auf Basis
der aktuellen Literatur und zur Verfugung stehender Alternativen
eine  patientenindividuelle  Nutzen-Risiko-Abwagung  durch-
zutuhren. Konkrete, konsens- und evidenzbasierte Therapie-
empfehlungen sind bislang nur sehr begrenzt vertugbar.

Ziel dieses Projektes ist die Entwicklung von Therapie-
empfehlungen zum OLU palliativmedizinisch bedeutsamer AM.

Methoden

Nach ldentifikation relevanter Arzneistoffe und deren Anwendung
wird fur jedes AM und dessen Anwendung (sowohl Indikation als
auch Applikationsart) eine systematische Literaturrecherche in
den Datenbanken Cochrane, Medline und Embase durchgefuhrt,
um relevante Publikationen zu identifizieren. Anschlielfend wird
die Evidenz extrahiert, nach dem SIGN Grading System evaluiert
und tabellarisch dargestellt. Auf Basis dieser Daten werden
konkrete  OLU  Therapieempfehlungen  formuliert.  Die
Therapieempfehlungen zu allen Arzneistoffen und deren
Anwendungen werden in mehrere Arbeitspakete aufgeteilt und
Uber mehrere internetbasierte Delphiverfahren von palliativ-
medizinisch tatigen Expert*innen aus Medizin, Pharmazie und
Pflege in Deutschland, Osterreich und der Schweiz konsentiert
(siehe Abb. 1).3
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Abbildung 1: Prozessablauf zur Entwicklung der Therapieempfehlungen zum Umgang mit Off-
Label-Use von Arzneimitteln in der Palliativmedizin®
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Vorlaufige Ergebnisse

Das erste Paket der Therapieemptehlungen befindet sich aktuell
in der Konsentierung (zweite Runde Delphiverfahren);, 104
palliativ-medizinisch  tatige Expert*innen bewerten hierbel
insgesamt 41 Therapieempfehlungen (siehe Tab.1).
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Tabelle 1: Beispiele fur Arzneistoffe und Indikationen bzw. Applikationsarten, zu denen OLU
Therapieempfehlungen erarbeitet wurden; Delphi-Konsentierungsverfahren lauft aktuell

Ausblick

Die Ergebnisse werden in Form von ca. 60 AM-Monographien auf
einer kostenfrei zuganglichen Internetseite fur Fachkreise ab
2023 etappenweise zur Verflgung gestellt werden. Arzt*innen,
Apotheker*innen oder Pflegende der allgemeinen und speziali-
sierten Palliativversorgung sollen hierdurch eine umtassende
evidenzbasierte und konsentierte Informationsquelle als
Unterstutzung beim OLU im klinischen Alltag erhalten.

Die Empfehlungen werden auch Informationen zu zugelassenen
ozw. alternativen Wirkstoffen, moglichen nicht-medikamentosen
MaRnahmen und Parameter zur Uberwachung des Therapie-
erfolgs beinhalten. Durch dieses seit Anfang 20271 von der
Deutschen Krebshilfe geforderte Projekt [Fordernr. 70113910] soll
eine Informationsllicke geschlossen und ein niedrigschwelliger
/ugang zu konkreten und evidenzbasierten Empfehlungen
ermoglicht werden, um einen wichtigen Beitrag zur Arzneimittel-
therapiesicherheit zu leisten.
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