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1 Synopsis

Studientitel Studie zur Versorgung der Psoriasis und atopischen Dermatitis in
allgemeinmedizinischen Praxen in Deutschland 2018/19 (PsoADA)

Indikation Psoriasis (Pso) und atopische Dermatitis (AD)

Ziel Generierung wissenschaftlicher Daten zur aktuellen Versorgungsqualitat und
zur leitliniengerechten Versorgung bei Psoriasis und atopischer Dermatitis in
der hausérztlichen Versorgung in Deutschland aus medizinischer und aus
Patientensicht.

Design Versorgungswissenschaftliche Querschnittsstudie an Patienten mit Psoriasis
und atopischer Dermatitis in hausérztlicher Versorgung

Fallzahl n=800 erwachsene Patienten in der hausérztlichen Versorgung bei

Allgemeinmedizinern, Praktischen Arzten und Internisten

Einschlusskriterien

e Psoriasis bzw. atopische Dermatitis gemaf klinischer
Diagnosestellung

e Alter=18

e schriftliche Einverstandniserklarung liegt vor

Ausschlusskriterien

Fehlendes geistiges, korperliches oder sprachliches Vermégen zur Teilnahme
an einer Fragebogen-Erhebung

Zielparameter

1) Beschreibung des Schweregrades:
e Arztliche Erfassung des Schweregrades
e Erfassung von Komorbiditat
e DLQI
2) Beschreibung Versorgungsqualitat
e Therapienutzen und -zufriedenheit
3) Patienten-Nutzen und subjektiv erlebte Versorgungsqualitat
¢ Patient Benefit Index (PBI)

Studiendauer

Mai 2018 — November 2019

Beobachtungsdauer 52 Wochen
Statistische Alle Daten werden deskriptiv ausgewertet. Zusatzlich werden die Outcomes
Auswertung definierter Subgruppen auf signifikante Unterschiede gepriift.

Qualitatssicherung

Die Studie wird entsprechend den Kriterien der ,Good Epidemiological
Practice“ und der SOPs des CVderm auf Basis der DIN ISO 9001:2008
durchgefiihrt.

Ethik Die Studie wurde von der Ethik-Kommission der Landesérztekammer
Hamburg positiv bewertet. Die Bewertung weiterer zustandiger
Kommissionen wird eingeholt.

Finanzielle Novartis Deutschland (unrestricted grant)

Unterstitzung
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3 Abkirzungen

AD
BSA
Cvderm
DLQI
EQ-5D
FLQA-d
IGA
IVDP
PBI
PGA
PsA
UKE

Atopische Dermatitis

Body Surface Area (Korperoberflache)

Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Dermatology Life Quality Index

Lebensqualitats-Fragebogen der EuroQol Group

Freiburger Lebensqualitatsfragebogen fir Hauterkrankungen
Investigator’'s Global Assessment

Institut fir Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pflegeberufen
Patient Benefit Index

Physician Global Assessment for Psoriasis

Psoriasis Arthritis

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
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5 Einleitung

Die Psoriasis (PSO) und atopische Dermatitis (AD) gehdren mit einer Préavalenz von 2,5 % bzw. 1,2 bis
4,0 % zu den haufigsten chronischen Erkrankungen bei Erwachsenen in Deutschland (Parisi et al. 2013;
Schafer et al. 2011; Augustin et al. 2010a, Schaefer et al. 2008; Schmitt 2008; Radtke et al. 2016). lhre
sozio-6komische Bedeutung ist betrachtlich, nicht zuletzt aufgrund der vielfach hohen Krankheitslast mit
ausgepragten Einbuf3en an Lebensqualitat (Berger et al. 2005; Sohn et al. 2006; Bohm et al. 2013; Goff
et al. 2015).

Trotz des seit Jahrzehnten vergleichsweise breiten Therapiespektrums an verfigbaren Topika,
Systemtherapeutika und physikalischen Verfahren, duBerten die Patienten beider Indikationen in der
Vergangenheit Unzufriedenheit mit der Behandlung ihrer Erkrankung. Beklagt wurden die fehlende
nachhaltige Wirksamkeit der Therapien, die Beschwerlichkeit der Behandlungen, die zahireichen
Nebenwirkungen und das unzureichende Ansprechen der Behandlung bei den sogenannten ,High-
need-Patienten®.

Wichtigstes Fundament der Versorgung beider Indikationen ist die ambulante arztliche Versorgung,
welche zuallererst bei Erwachsenen durch Haut- und Hauséarzte erfolgt. Bei der Versorgung der
Psoriasis im Kindesalter sind hingegen Haut-, Haus- und Kinderarzte zu etwa gleichen Teilen beteiligt.
Nach der Analyse von Daten einer gesetzlichen Krankenkasse (BARMER GEK) entfallen die
Verordnungen flr Patienten bei Erstbesuch wegen einer Psoriasis vulgaris zu 68 % auf einen
Dermatologen, zu 25 % auf einen Hausarzt und zu lediglich 5 % auf weitere arztliche Disziplinen. Im
Verlaufe der weiteren Quartale kommt es zu einer verminderten Anzahl erneuter Besuche (Abbildung
1), wobei dann der Anteil an Behandlungen durch die Hauséarzte relativ steigt und der der Dermatologen
fallt. Fur die erwachsenen Patienten mit Psoriasis kann somit konstatiert werden, dass Hautérzte und

Hauséarzte wesentliche Versorger darstellen.
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Abbildung 1: Verlauf der Psoriasisversorgung Gber mehrere Quartale (Augustin et al
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Im Zuge von epidemiologischen Versorgungsstudien wurden die Versorgungssituationen von Patienten
mit Psoriasis (PsoHealthl in 2004/05, PsoHealth2 in 2007, PsoHealth3 in 2015 und PsoHealth4 in
2017/18) und atopischer Dermatitis (AtopicHealthl in 2011, AtopicHealth2 in 2017/18) in der
dermatologischen Versorgung in der Vergangenheit weitreichend analysiert, wahrend die Versorgung
in der allgemeinarztlichen Versorgung weitestgehend unerforscht bleibt.

Zusammengenommen sprechen die Daten dieser Studien flr einen anhaltenden und ermutigenden
Trend zu einer besseren Versorgung der Patienten mit Psoriasis und atopischer Dermatitis, wenngleich
noch immer eine Unterversorgung, vor allem bei schwer betroffenen Patienten, zu verzeichnen ist.
Deshalb besteht weiterhin Handlungsbedarf, um die noch bestehenden Defizite in der Versorgung der
Patienten zu beheben. Vor diesem Hintergrund miissen im Interesse einer angemessenen Versorgung
der betroffenen Patienten MalBRnahmen getroffen werden, die einen schnellen Zugang zu adaquater
Versorgung forcieren. Diese MalBhahmen bedirfen einer Absicherung durch fundierte Daten. Dies
schlieRt auch die Eruierung eines effizienten Uberweisungssystems zwischen Haus- zu Hautérzten mit
ein. Dabei gilt es unter anderem zu eruieren, welche Arztgruppen neben den Dermatologen, welche
Arten von Patienten behandeln. Hierzu fehlen derzeit substanzielle Daten, um die Versorgung von
Patienten mit Psoriasis und atopischer Dermatitis in der allgemeinéarztlichen Versorgung darstellen zu

kénnen.

5.1 Vorarbeiten

Die nationalen Versorgungsstudien PsoHealthl-3 und AtopicHealthl/2, sowie zahlreiche weitere
Studien zur Versorgung der Psoriasis, die am Competenzzentrum fir Versorgungsforschung in der
Dermatologie (CVderm) durchgefihrt wurden, liefern wichtige Erkenntnisse und somit die Basis fir die

geplante Untersuchung. Nachfolgend werden diese Studien zusammengefasst.

Tabelle 1: Vorarbeiten zur Versorgung der Psoriasis in Deutschland

Studie Thema Zielsetzung/-gruppe
PsoHealth Nationale Studien zur Pso-Versorgung | Erhebung der Versorgungsqualitéat und der
1+2+3 2004/2005, 2007 und 2013/2014 (letzte | leitliniengerechten Versorgung in
nationale Studien) dermatologischen Praxen und Kliniken
PsoReal Versorgungsstudie 2008 an Selbsthilfe- | Erhebung der Versorgungsqualitat und der
Patienten therapeutischen Nutzen bei Patienten in
Selbsthilfeverbanden
PsoCare Versorgungsstudie an 1,6 Mio. GKV- Erfassung von Markern der Versorgungsqualitat
1+2 Versicherten 2003-2007 und -epidemiologie in Datenséatzen der GKV
PsoCare Versorgungsstudie an 1,5 Mio. GKV- Erfassung von Versorgungsmerkmalen bei Kindern
3+4 Versicherten 2009 (PsoCare3) und Erwachsenen (PsoCare4) mit
Psoriasis
PsoCost Krankheitskosten und Budget impact Evaluation der Krankheitskosten von Psoriasis in
bei Psoriasis 2004, 2005 (letzte Deutschland
nationale Studien)
PsoPharm Versorgungsstudie 2008 im Erhebung der Versorgungsqualitat und der
Apothekennetz therapeutischen Nutzen von Patienten in einem
bundesweiten Netzwerk von Apotheken
PsoEpi Epidemiologie der Psoriasis in Analyse der Pravalenz von Psoriasis in der
Deutschland Allgemeinbevolkerung (Priméardaten an
Werktatigen, Sekundardaten der GKV)
PsoComp Patienten-relevante Endpunkte bei Analyse der Patientenrelevanz von Endpunkten
Psoriasis der Outcomesmessungen bei Psoriasis
PsoGuide Barrieren der leitliniengerechten Barriereanalyse in der Umsetzung von Leitlinien
Psoriasis-Therapie und Standards in der Versorgung der Psoriasis
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PsoMetrics Outcomes-Messungen und Einfuhrung standardisierter Messmethoden fir die

Therapieziele in die Behandlung der Verlaufserfassung der Psoriasis; Implementierung
Psoriasis einer ,Messkultur®

PsoCom Randomisierte Studie zum Screening Analyse von Nutzen und Effektivitat des
auf Komorbiditét Komorbiditéts-Screenings bei Psoriasis

PsoBest Deutsches Psoriasisregister 2008-2018 | Erfassung von Langzeitverlaufen an 3.500

Patienten mit Psoriasis unter System- und
Biologikatherapie Uber jeweils 5 Jahre

PsoSat Zufriedenheit und Therapieoptimierung | Entwicklung einer Methodik zur Erfassung des
bei Psoriasis Optimierungsbedarfes der Psoriasis-Therapie

AtopicReal Patienten in Selbsthilfegruppen Patienten in Selbsthilfegruppen

AtopicHealthl | Patienten in dermatologischer Patienten in dermatologischer Versorgung
Versorgung

AtopicCare ad | gesetzlich Versicherte bis 18 Jahre gesetzlich Versicherte bis 18 Jahre

AtopicCare juv | gesetzlich Versicherte tiber 18 Jahren | gesetzlich Versicherte tiber 18 Jahren

AtopicWork Berufstatige Berufstatige

AtopicPub Allgemeinbevélkerung Allgemeinbevdlkerung

5.2 Ziel und Nutzen der Studie

Ziel des vorliegend geplanten Projektes ist die Untersuchung des Versorgungsstands der Psoriasis und
atopischen Dermatitis in hausérztlichen Praxen in Deutschland. Dieser wird in Relation zu den
nationalen Versorgungszielen mit reprasentativen Daten erfasst.

Ziel der Querschnittsstudie ist die Generierung wissenschaftlicher Daten zur aktuellen
Versorgungsqualitdt und zur leitliniengerechten Versorgung bei Psoriasis und atopischer Dermatitis in
der haus- und allgemeinéarztlichen Versorgung. Mit diesen Daten sollen insbesondere
Versorgungsliicken charakterisiert und Malinahmen auf Ebene der wissenschaftlichen Gesellschatft,
des Berufsverbandes und der Patientenorganisationen getroffen werden.

Die Ergebnisse der Studie sollen sowohl der wissenschaftlichen Analyse des derzeitigen
Versorgungsstandes mit Biologika und Systemtherapeutika beim Hausarzt dienen, wie auch in der
Argumentation gegentber den Verordnern, Anwendern, Kostentréagern und Entscheidungstrégern in der
Gesundheitspolitik einsetzbar sein ("gesundheitsbkonomische Positionierung™). Angestrebt wird somit
eine Mehrfachnutzung der generierten Daten.

Die Studie weist somit mehrere bedeutsame Nutzen sowohl fur die Patienten wie auch alle anderen
Versorgungsbeteiligten auf:

1. Als Bestandsaufnahme der aktuellen Versorgung in hausérztlichen Praxen erméglicht sie eine
Erfassung der bestehenden Versorgungslicken mit fundierten Daten.

2. Durch die Profilierung des ,schlecht versorgten Patienten” erleichtert sie die zukinftige
Versorgungsplanung in hausérztlichen Praxen und erleichtert eine Verbesserung des
Uberweisungssystems vom Haus- zum Hautarzt bei Patienten mit schwerer Psoriasis oder
atopischer Dermatitis.

3. Durch die Erfassung von Qualitatsindikatoren und Merkmalen der ,leitliniengerechten® Therapie
erlaubt sie eine profunde Analyse des Standes der Leitlinien-Implementierung in hausarztlichen
Praxen.

4. Durch die Einbeziehung von Hausarzten wird eine spatere Profilierung der verschiedenen

Patienten und der Behandlungsgewohnheiten méglich
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6 Studienplan

6.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine versorgungswissenschaftliche, multizentrische Beobachtungsstudie im

Querschnitt an erwachsenen Patienten mit Psoriasis und atopischer Dermatitis aller Schweregrade.

Angestrebt wird eine Erhebung mit mdglichst wenig Selektionseffekten hinsichtlich Patienten und

versorgenden Einrichtungen.

6.2 Fragestellung

Mit der vorliegenden Studie sollen die folgenden Fragen geklart werden:

6.2.1

Wie werden in Deutschland im Jahr 2018 die Patienten mit Psoriasis und atopischer Dermatitis
in den hausarztlichen Praxen versorgt?

Inwieweit sind die jeweiligen Behandlungs-Leitlinien bei den Hausérzten bekannt?

Wie sind die Versorgungsqualitit und der Patienten-Nutzen in den verschiedenen
Schweregraden und Therapiegruppen bei den Patienten mit Psoriasis und atopischer
Dermatitis bei Hausérzten?

In welchem Ausmal’ besteht eine Unterversorgung insbesondere fir die Behandlung mit
Biologika und Systemtherapeutika bei Psoriasispatienten in der ambulanten Hausarztpraxis?
Wie ist die Zusammenarbeit zwischen Haus- und Hautérzten in der Versorgung der Psoriasis
und atopischer Dermatitis charakterisiert? Welche klinischen Typen werden vom Haus- zum
Hausarzt Uberwiesen? Welche Ruckmeldung erwarten die Hauséarzte?

In welcher Form finden wir Kooperationen zwischen Hausarzt und Dermatologen bei Patienten
mit Psoriasis bzw. atopischer Dermatitis?

Welche Pradiktoren finden sich flr eine gute bzw. schlechte Versorgung der Patienten in der
Hausarztpraxis?

Welche klinische Subtypen und Schweregrade der Psoriasis bzw. atopischer Dermatitis werden

beim Hausarzt versorgt?

Fallzahl

In die Studie werden n=800 erwachsene Patienten eingeschlossen (n=400 je Indikation). Pro Praxis und

Indikation werden 5-50 Patienten rekrutiert.

6.2.2

Einschlusskriterien

Die Einschlusskriterien sind:

Alter ab 18 Jahre

Klinische Psoriasis vulgaris oder atopische Dermatitis

Der Patient versteht die Erhebung und kann die Fragebégen voraussichtlich ausfiillen

Der Patient ist mit der Befragung einverstanden
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6.2.3 Ausschlusskriterien

Die Ausschlusskriterien sind:
e AusschlieRliche Diagnose der Psoriasis pustulosa
e Fehlende sprachliche, geistige und korperliche Fahigkeit zur Studienteilnahme

6.3 Zentren

Angestrebt wird die Patienten-Rekrutierung Uber eine deutschlandweite Stichprobe von ca. n=50
hausérztlichen Praxen. Ausgehend von einer Beteiligungsquote von 10 %, missen demnach 500
Praxen kontaktiert werden. Die Zentren werden Uber die bestehenden Netzwerke der regionalen Leiter

rekrutiert.

6.4 Studienablauf

Die Studie wird in einzelne Abschnitte untergliedert:

1. Konzeption
a. Kooperationsvereinbarungen
b. Einholen des Ethik-Votums

2. Planung
a. Biometrische Planung
b. Erstellung der Studienunterlagen
c. Entwicklung des CRF fir den Arzt und Patienten

3. Studie
a. Zentrumsrekrutierung
b. Postalische Versendung der Studienordner mit den Studienunterlagen
c. Datenerhebung in den Zentren
d. Rucksendung der Studienunterlagen an das CVderm

4. Datenanalyse und Auswertung

Abschlussbericht/Publikation unter Beteiligung des wissenschaftlichen Beirates und der

regionalen Leiter.

Der Ablauf der Arzt- und Patientenbefragung in der Studie ist wie folgt:

Ansprache des Patienten / der Patientin durch den behandelnden Arzt
Patientenaufklarung und Einholen der Patienteneinwilligung

Zuordnung einer Pseudonymisierungsnummer in der Einschlussliste

Ausgabe des Patientenerhebungsbogens, der vom Patienten in der Praxis ausgefullt wird
Ruckgabe des Patientenfragebogens an das Praxispersonal

Ausgabe eines Einkaufsgutscheins von € 10,00 an den Patienten durch das Praxispersonal

N o g~ wDdhP

Ausfillen des Arztfragebogens durch den Arzt
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8. Sendung der ausgefiilliten Fragebdgen an das Studienzentrum Fir jeden komplett ausgefillten
und zurtickgesendeten Fragebogensatz (Arzt- und Patientenfragebogen) wird ein Honorar von

€ 50,00 an das Zentrum gezahlt.

6.5 Zu erhebende Daten
Die Outcomes-Parameter werden in mdoglichst weiter Ubereinstimmung mit den internationalen
Standards, den Vergleichsstudien (PsoHealthl-4, PsoReal, AtopicHealth1l/2) sowie den

Vorpublikationen ausgewahlt. Folgende Zielparameter sind vorgesehen:

1) Beschreibung des Schweregrades

a. Klinisch: BSA (Rasternetz zum Eintragen, Wallace, 1951), PGA, IGA
b. Nagelbefall: Angabe zu Anzahl der betroffenen Finger- und Zehennagel
c. Diagnostik und Symptome einer Gelenkbeteiligung

d.Lebensqualitat: DLQI (Finlay und Khan 1994), EQ-5D —VAS (generischer
Lebensqualitéatsfragebogen: visuelle Analogskala; EuroQol--a new facility for the measurement
of health-related quality of life 1990, Schulenburg vd et al. 1998)

e. Erfassung von Komorbiditat

2) Beschreibung der Versorgungsqualitéat und -situation:
a. Versorgungsindikatoren (Radtke et al. 2009)
b. Therapienutzen und —zufriedenheit (Radtke et al. 2015, Radtke et al. 2016)
c. Bewertung der Therapie in den letzten 5 Jahren
d. Belastung durch die Therapie (FLQA-d ,Therapie®,Augustin et al. 2000)
e. Art der aktuellen Therapie

f. Zufriedenheit mit Behandlung und Versorgung

3) Patienten-Nutzen und subjektiv erlebte Versorgungsqualitat
a. Patient benefit Index - PBI (Augustin et al. 2009, Blome et al. 2009)

Die weiteren Zielparameter (Anamnese, klinische Daten, Therapie) lehnen sich an die vorgenannten

Studien an, um hier eine Vergleichbarkeit von Daten im Verlauf zu erméglichen.

6.6 Fallzahlschéatzung

Die Daten werden explorativ ausgewertet. Mit der Fallzahl von n=400 je Indikation sind
Subgruppenanalysen (z.B. nach Gender, ggf. Schweregrad oder Therapieformen) verlasslich

auswertbar.
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6.7 Datenmanagement

Der Eingang der Arzt- und Patientenbdgen wird im Studienzentrum dokumentiert.

Alle Daten werden einmal durch geschulte Dateneingeber des CVderm eingegeben. Als
Qualitatssicherung werden Stichproben einzelner Datensétze gepriift, d.h. CRFs werden doppelt
eingegeben und ausgewertet.

Im Anschluss werden die Daten auf Plausibilitatsverletzungen geprift und unplausible Angaben
korrigiert bzw. als fehlend definiert.

Die therapie- und erkrankungsbezogenen Freitextangaben werden von einem Mediziner gepruft und

kategorisiert.

6.8 Statistische Analyse

Nach Berechnung von Kennwerten (Gesamtwerte PBI, DLQI) werden alle Daten der Gesamtstichprobe
deskriptiv ausgewertet und mit statistischen Standardmalien beschrieben: Range, absolute und
prozentuale Haufigkeiten bei kategorialen Daten; Mittelwert, Median, Standardabweichung bei
kontinuierlichen Daten.

Die Outcomes verschiedener Subgruppen werden einander gegeniber gestellt. Hierfir werden auch
explorative  Signifikanzprufungen durchgefihrt mithilfe des jeweils adaquaten statistischen
Testverfahrens. Die Subgruppen werden anhand der folgenden Variablen gebildet:

a. klinischer Schweregrad (schwer vs. leicht)

b. regionalen Unterschiede

c. unterschiedliche aktuelle Therapien und Vortherapien

d. Lebensqualitat (hoch vs. niedrig)

e. Klinische Merkmale (Uber- vs. Normalgewicht)

f. soziodemographische Merkmale (Alter, mé&nnlich vs. weiblich

Als Verfahren der Pradiktorenanalyse (Erklarung der Versorgungsqualitat durch weitere, in der Studie
erhobene Daten) werden Regressionsanalysen durchgefihrt.

Fehlende Werte werden nicht ersetzt. Die Auswertung erfolgt mit SPSS 23 fur Windows.

6.9 Qualitatssicherung

Samtliche Prozesse der vorliegenden Studie unterliegen dem Qualitdtsmanagement. Die Studie wird
nach den Kriterien der ,Good Epidemiological Practice® und nach den SOPs des Studienzentrums
durchgefuhrt. Das Studienzentrum CVderm ist nach DIN ISO 9001:2008 zertifiziert. Das Zentrum
arbeitet nach zentrumseigenen SOPs. Die Mitarbeiter sind in der Planung, Durchfiihrung und
Auswertung von Klinischen, versorgungswissenschaftlichen und pharmako-6konomischen Studien

erfahren und geschult.
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6.10 Datenschutz und Ethik

Die Studie wird nach den gesetzlichen Bestimmungen des Datenschutzes durchgefiihrt. Die
Fragebtgen werden in Papierform und auf Datentrdgern im Universitatsklinikum Hamburg fur die Dauer
von 10 Jahren aufgezeichnet bzw. pseudonymisiert verschlisselt, das heif3t so weit veréndert, dass nur
der behandelnde Arzt die personlichen Patientendaten zuordnen kann. Die Datenanalyse wird
anonymisiert vorgenommen. Ruckschlisse auf einzelne Patienten sind nicht mdglich. Bei der
Datennutzung und -veréffentlichung sind Rickschlisse auf einzelne Personen nicht mdglich. Der
Patient hat das Recht, liber die von ihm stammenden personenbezogenen Daten Auskunft zu erhalten.
Die Studie wird durch die Ethik-Kommission der Landesarztekammer Hamburg beraten und ein

Zweitvotum weiterer zustandiger Kommissionen wird eingeholt.

6.11 Publikationen

Die Erstvorstellung der kompletten Ergebnisse erfolgt an den wissenschaftlichen Beirat. Die Ergebnisse
der Studie werden in internationalen Fachzeitschriften unter namentlicher Nennung aller maf3geblich
beteiligten Wissenschaftler und Arzte publiziert und auf Fachkongressen als Vortrage und/oder Poster

vorgestellt.

7 Zeitplan

Die genauen Zeitrdume hangen vom Start der Studie ab und werden nach Finalisierung des
Studienvertrags aktualisiert.
Einige Zeitraume kdnnen sich Uberschneiden.

Arbeitspaket geplante Dauer
Studienvorbereitung, inkl. Einholen des Ethikvotums 05/2018 bis 07/2018
Zentrumsrekrutierung, erste Phase ab 06/2018
Rekrutierungszeitraum fur alle Patienten 07/2018 bis 06/ 2019
Abschlieliendes Datenmanagement (nach letztem Einschluss) 07-08/2019
Datenanalyse 09-10/2019
Abschlussbericht 11/2019
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