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1 Zusammenfassung

Hintergrund: Schmerzmittel (Analgetika) gehdren zu den meistverkauften Arzneimitteln in
Deutschland. Viele Analgetika sind rezeptfrei in der Apotheke erhaltlich und kénnten deshalb
von Anwenderinnen und Anwendern fir unbedenklich gehalten werden, obwohl die Verwen-
dung dieser Mittel auch mit gesundheitlichen Risiken verbunden ist. In den Packungsbeila-
gen rezeptfreier Analgetika wird in der Regel empfohlen, diese Mittel ohne &rztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als vier Tage anzuwenden. Das Ziel der vorliegenden Studie
war es, zu untersuchen, wie stark die Anwendung rezeptfreier Analgetika in der erwachse-
nen Allgemeinbevolkerung verbreitet ist, wie lange die Mittel angewendet werden, welche
Bedeutung korperliche Schmerzen fur das Anwendungsverhalten haben und wie haufig eine
Abhangigkeitssymptomatik in der Bevolkerung vorkommt. Dartber hinaus wurde den Fragen
nachgegangen, wie verbreitet das Wissen um die empfohlene Anwendungsdauer ist, wie ein
madglicher Packungsaufdruck zur empfohlenen Anwendungsdauer von den Anwenderinnen
und Anwendern bewertet wird, und wie die Packungsbeilagen von den Anwendenden beur-

teilt werden.

Methode: Die Ergebnisse dieser Untersuchung basieren auf Daten der Sondererhebung
2013, die im Rahmen der Studie »Gesundheit in Deutschland aktuell« (GEDA 2013s) vom
Robert Koch-Institut durchgefiihrt wurde. Dabei handelt es sich um eine Querschnittsbefra-
gung der deutschsprachigen Wohnbevélkerung im Alter ab 18 Jahren (n = 4.952). In die Er-
hebung wurde ein Fragenprogramm zur Anwendung rezeptfreier Analgetika und zu diesbe-
zuglichen Anwendungsinformationen implementiert (GEDA-Schmerzmittelmodul), das in ei-
nem Pretest (n = 260) hinsichtlich Reliabilitat, Item-Nonresponse und Filterfiihrung getestet
wurde. Mittels Kreuztabellenanalyse wurden Prévalenzschatzungen differenziert nach Ge-
schlecht, Altersgruppe, Bildungsstand und verschiedenen Indikatoren fir kdrperliche
Schmerzen berechnet. Darliber hinaus wurden Odds Ratios (ORs) auf Basis binar logisti-
scher Regressionen berechnet, um die Ergebnisse der Kreuztabellenanalysen multivariat
abzusichern. Statistisch signifikante Gruppenunterschiede wurden mithilfe von 95 %-

Konfidenzintervallen (KI) und p-Werten bei einem Signifikanzniveau von a = 0,05 beurteilt.

Ergebnisse: Den GEDA-Daten zufolge betragt die 4-Wochen-Pravalenz der Anwendung
rezeptfreier Analgetika in der Erwachsenenbevolkerung insgesamt 45,9 % (95 %-KlI=44,0—
47,9). Bei Frauen liegt die Pravalenz mit 52,9 % (95 %-KlI=50,4-55,4) signifikant hoher als
bei Mannern mit 38,5 % (95 %-KI=35,6—-41,4). Die Pravalenz einer Abhangigkeitssymptoma-
tik hinsichtlich der Anwendung rezeptfreier Analgetika liegt in der erwachsenen Allgemeinbe-
volkerung auf Basis verschiedener Schatzungen zwischen 1,0 % und 3,9 %. Gréf3tenteils

werden rezeptfreie Analgetika mit einer Dauer von bis zu vier Tagen angewendet (77,9 %;



95 %-KI=75,7-80,0). Gut ein Funftel (22,1 %; 95 %-KI=20,0-24,3) der Anwenderinnen und
Anwender verwendet diese Mittel langer als vier Tage. Uber die Halfte der Personen, die
rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage einsetzen, verwendet die Mittel ohne &rztlichen
Rat, also in Selbstmedikation. Eine langer als vier Tage andauernde Selbstmedikation mit
rezeptfreien Analgetika ist bei Frauen vor allem mit starken bis sehr starken koérperlichen
Schmerzen (OR=3,75; 95 %-Kl=1,26-11,19; p<0,05) und bei Mannern mit mafig bis sehr
starken schmerzbedingten Alltageinschrankungen (OR=2,60; 95 %-KI=1,01-6,67; p<0,05)
assoziiert. Die Empfehlung, dass rezeptfreie Analgetika ohne arztlichen oder zahnarztlichen
Rat in der Regel nicht langer als vier Tage verwendet werden sollten, ist 74,1 % (95 %-
Kl=72,3-75,9) der Anwenderinnen und Anwendern nach eigenen Angaben bekannt. Von
denjenigen, die rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage anwenden, kennt ein Funftel der
Frauen und fast ein Drittel der Manner die Anwendungsempfehlung nicht. Die Mehrheit der
Anwenderinnen und Anwender (59,5 %; 95 %-KI 56,9—62,0) ist der Ansicht, dass nicht nur in
den Packungsbeilagen, sondern auch durch einen deutlich sichtbaren Packungsaufdruck
Uber die empfohlene Anwendungsdauer informiert werden sollte. Zudem zeigen die Daten,
dass die Kenntnis der Anwendungsempfehlung mit einer geringeren Selbstmedikation mit
rezeptfreien Analgetika, die langer als vier Tage andauert, assoziiert ist (OR=0,65; 95 %-
K1=0,44-0,96; p<0,05). Die Packungsbeilagen werden von einem Grof3teil der Anwenderin-
nen und Anwender als Informationsquelle genutzt; etwa ein Drittel gibt allerdings an, dass
die Empfehlungen zur Anwendungsdauer dort schwer zu finden sind. Ebenso fast ein Drittel
der Anwenderinnen und Anwender beurteilt die Lesbarkeit der Packungsbeilagen als nicht
gut. Einem Viertel fallt es schwer, die Empfehlungen zur Anwendungsdauer in den Pa-

ckungsbeilagen zu verstehen.

Diskussion: Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Anwendung rezeptfreier Analgetika
in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung weit verbreitet ist. Auch wenn der Grol3teil der
Anwenderinnen und Anwender angibt, die Anwendungsempfehlung bereits zu kennen und
diese Mittel nicht langer als vier Tage einzusetzen, wird ein deutlich sichtbarer Packungsauf-
druck, der iber die Anwendungsempfehlung informiert, mehrheitlich befiirwortet. Uber den
zu erwartenden Effekt eines mdglichen Packungsaufdrucks kann auf Basis der vorliegenden
Daten zwar keine Aussage getroffen werden. Es deutet sich jedoch an, dass ein solcher
Aufdruck aus Anwendersicht Uberwiegend begrif3t wird, und dass die Kenntnis der Anwen-
dungsempfehlung mit einem potenziell unproblematischeren Anwendungsverhalten einher-
geht. Eine mogliche Einfuhrung eines Packungsaufdrucks koénnte ggf. durch Kampagnen in
Apotheken und Hinweise in der Werbung flankiert werden, um die Aufmerksamkeit gegen-
tiber dem Aufdruck zu erhdéhen. Inwieweit ein solcher Packungsaufdruck von Anwenderinnen
und Anwendern wahrgenommen wird, drfte allerdings auch von der Gréf3e und Platzierung

des Aufdrucks auf der Verpackung abhangen.



2 Hintergrund und Fragestellung

Schmerzmittel (Analgetika) mit den Wirkstoffen Acetylsalicylsdure (ASS), Diclofenac, Ibu-
profen und Naproxen gehdéren zu den »Nicht-Steroidalen Antirheumatika« (NSAR) und
»Nicht-Opioid Analgetika«. Arzneimittel mit diesen Wirkstoffen unterliegen Uberwiegend nicht
der Verschreibungspflicht und kénnen rezeptfrei in Apotheken erworben werden (Over-the-
Counter, OTC). Laut einer Analyse von Absatzzahlen des Arzneimittelmarkts in Deutschland
waren die Halfte der 20 meistverkauften Arzneimittel im Jahr 2012 Analgetika, darunter vor
allem Praparate, die ohne Rezept in der Apotheke erhaltlich sind [1]. Daten des »Bundesge-
sundheitssurvey 1998« (BGS98) und der »Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutsch-
land« aus den Jahren 2008 bis 2011 (DEGS1) des Robert Koch-Instituts weisen darauf hin,
dass die Pravalenz der Anwendung rezeptfreier Analgetika unter Erwachsenen in der ver-
gangenen Dekade angestiegen ist [2, 3].

Apothekenpflichtige Analgetika sind gesundheitlich nicht unbedenklich, da sie zu Abhangig-
keit und Missbrauch fuhren kénnen und ein erhebliches Risiko fur Organschadigungen ber-
gen [4]. Insbesondere zahlen hierzu Schadigungen der Magenschleimhaut mit hohem Blu-
tungsrisiko [5-8], Einschrankung der Nierenfunktion [9] und der kardialen Pumpfunktion mit
erhohtem Risiko fur kardiale Dekompensation sowie akute kardiovaskulére Ereignisse wie
Herzinfarkt, Schlaganfall oder thrombotische Ereignisse [10, 11]. Auf der Grundlage von sys-
tematischen Reviews und Meta-Analysen randomisierter Kklinischer Studien und von Be-
obachtungsstudien ist das Risiko der noch auf dem Markt befindlichen NSAR neu bewertet
worden [12-17]. Demnach besteht eine Kontraindikation fir Diclofenac bei Patienten mit be-
stehender Herzinsuffizienz (New York Heart Association, NYHA, Stadien II-1V), ischamischer
Herzerkrankung, peripherer Arterienerkrankung oder zerebrovaskularer Erkrankung und eine
eingeschrankte Indikation bei Patienten mit kardiovaskularen Riskofaktoren wie Hypertonie,
Hyperlipidamie, Diabetes mellitus oder Rauchen. Ein gesundheitliches Risiko erwachst auch
aus Kombinationen verschiedener Analgetika (z.B. verminderte Thrombozytenaggregation in
der Kombination von Diclofenac oder Ibuprofen und niedrig dosierter ASS) und aus fehlender
Komedikation (z.B. Gabe von Protonenpumpenhemmern zur Prophylaxe einer Schadigung
der Magenschleimhaut) [6, 18].

Viele Schmerzmittel sind rezeptfrei erhéltlich und kénnten deshalb von Anwenderinnen und
Anwendern flr unbedenklich gehalten werden. Zudem sind groRere Packungen pro Dosis-
einheit (z.B. Tablette oder Zapfchen) preiswerter als kleinere und bei grof3en Packungen
kann es leichter zu Vergiftungen und gesundheitlichen Schadigungen kommen. Der Sach-
verstandigenausschuss fur Verschreibungspflicht hat sich in seiner Sitzung am 26. Juni 2012
deshalb dafir ausgesprochen, die PackungsgréfRen von rezeptfreien Arzneimitteln mit den

Wirkstoffen ASS, Diclofenac, Ibuprofen und Naproxen zur Behandlung von Schmerzen auf



ein Mal3 zu begrenzen, das einer Anwendungsdauer von maximal vier Tagen entspricht [19].
Die Befurworter dieses Vorschlags argumentieren, eine einheitlich kleine Packungsgrof3e
signalisiere den Anwenderinnen und Anwendern, dass die entsprechenden Préparate nicht
unbedenklich seien [20]. Von der Pharmazeutischen Industrie wird eine Begrenzung der Pa-
ckungen nicht fir zielfiihrend erachtet und im Gegensatz dazu fir einen Warnhinweis auf

den Arzneimittelpackungen pladiert.

Das Ziel der vorliegenden Studie war es, Informationen zur Anwendung rezeptfreier
Schmerzmittel in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung Deutschlands bereitzustellen. Ein
besonderer Fokus wurde dabei auf eine langerfristige Selbstmedikation und die Kenntnis und
Bewertung von Informationen zur Anwendung rezeptfreier Analgetika gerichtet. Dartber hin-
aus wurden Informationen zur Bewertung eines Wortlauts fur einen moglichen Warnhinweis,
der auf die aul3ere Verpackung rezeptfreier Analgetika gedruckt werden kdnnte, im Rahmen

der Studie erhoben und analysiert. Die Hauptfragestellungen lauteten:

1. Wie stark ist die Anwendung rezeptfreier Analgetika in der Erwachsenenbevdlkerung
verbreitet?

2. Wie lange werden rezeptfreie Analgetika von den Anwenderinnen und Anwendern
verwendet?

3. Welche Bedeutung haben korperliche Schmerzen fur die Anwendung rezeptfreier
Analgetika?

4. Wie verbreitet ist eine Abhangigkeitssymptomatik im Hinblick auf die Anwendung re-
zeptfreier Analgetika in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung?

5. Wie verbreitet ist die Kenntnis der Empfehlung, rezeptfreie Analgetika nicht langer als
vier Tage ohne arztlichen oder zahnéarztlichen Rat anzuwenden?

6. Wie wird ein méglicher Hinweis auf die Anwendungsempfehlung, der auf die duRere
Verpackung rezeptfreier Analgetika gedruckt werden kdnnte (Packungsaufdruck), von
Erwachsenen in Deutschland bewertet?

7. Wie werden Informationen zur empfohlenen Anwendungsdauer in den Packungsbei-
lagen rezeptfreier Analgetika von den Anwenderinnen und Anwendern genutzt und

bewertet?

Die Fragestellungen werden differenziert nach soziodemographischen Merkmalen unter-
sucht. Die Ergebnisse kdnnen als Hintergrundinformationen im oben skizzierten Diskurs um
eine Beschrankung der Packungsgrof3en von rezeptfreien Analgetika oder einen méglichen

Packungsaufdruck dienen.



3 Methode

Die Analysen der vorliegenden Studie basieren auf Daten der Studie »Gesundheit in
Deutschland aktuell« (GEDA). Dabei handelt es sich um eine Querschnittsbefragung der
deutschsprachigen Wohnbevélkerung im Alter ab 18 Jahren, die regelméaf3ig vom Robert
Koch-Institut (RKI) als Komponente des bundesweiten Gesundheitsmonitoring durchgefihrt
wird [21]. Ziel der Studie ist es, aktuelle und repréasentative Informationen zum Gesundheits-
zustand, zu Einflussfaktoren der gesundheitlichen Lage und zur Nutzung des Gesundheits-
systems von Erwachsenen in Deutschland bereitzustellen. Damit soll die GEDA-Studie dazu
beitragen, der Gesundheitsberichterstattung sowie der Gesundheitspolitik zeitnah Informati-
onen zu liefern, um zeitliche Entwicklungen und Trends hinsichtlich des Gesundheitszu-
stands der Bevolkerung und bestimmter Bevolkerungsgruppen zu identifizieren. Das inhaltli-
che Spektrum der GEDA-Studie erstreckt sich von chronischen Erkrankungen und gesund-
heitsbezogener Lebensqualitat Uber das Gesundheitsverhalten und soziale Lebensbedin-
gungen bis hin zur Inanspruchnahme von Praventionsangeboten und medizinischen Leis-
tungen. Die Ergebnisse werden im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes,
in internationalen Berichtssystemen und in wissenschaftlichen Fachzeitschriften verdffent-
licht. Weitere Informationen zur Studie und den bisherigen Erhebungswellen finden sich in
den jeweiligen Ergebnisberichten, die als Beitrage zur Gesundheitsberichterstattung des
Bundes erschienen sind [22-24]. Seit der Basiserhebung in den Jahren 2008/2009 (GEDA
2009) wurden zwei weitere Wellen der GEDA-Studie (GEDA 2010 und GEDA 2012) mit je-
weils mehr als 20.000 Befragten durchgefiihrt.

3.1 Studiendesign

Die Daten, die den Auswertungen dieses Berichts zugrunde liegen, wurden in einer GEDA-
Sondererhebung (GEDA 2013s) erhoben. Die Zielpopulation der Studie bildet die volljahrige,
deutschsprachige Wohnbevélkerung der Bundesrepublik Deutschland, die in Privathaushal-
ten lebt und in den Einwohnermelderegistern mit Hauptwohnsitz registriert ist. Um diese Po-
pulation in GEDA 2013s zu reprasentieren, wurde eine zweistufige, geschichtete (Klumpen-)

Stichprobe gezogen.

Auf der ersten Auswabhlstufe der Stichprobenziehung wurden vom »GESIS — Leibniz-Institut
fir Sozialwissenschaften« in Mannheim insgesamt 100 Studienorte (Sample Points) aus der
Gesamtzahl aller politischen Gemeinden in Deutschland ausgewahlt. Die Zufallsziehung der
Gemeinden erfolgte geschichtet nach Bundeslandern und siedlungsstrukturellem Kreistyp
des Bundesinstituts fur Bau-, Stadt- und Raumforschung (BBSR). Aus der Kombination der
beiden Schichtungsmerkmale Bundesland und siedlungsstruktureller Kreistyp ergaben sich

insgesamt 64 Schichtungszellen. Die Gesamtzahl von 100 auszuwdhlenden Gemeinden



wurde mithilfe eines kontrollierten stochastischen Allokationsverfahrens nach Cox [25] bevol-
kerungsproportional auf die einzelnen Schichtungszellen verteilt. Auf diese Weise wurde
jeder Schichtungszelle eine Anzahl daraus zu ziehender Gemeinden zugewiesen. Danach
wurden die Gemeinden in einer Schichtungszelle proportional zu Ihrer Einwohnerzahl aus-
gewahlt. Auf der zweiten Auswahlstufe wurden fiir jeden Sample Point Adressen aus den
Adressregistern der jeweiligen Einwohnermeldeamter gezogen. Die Ziehung erfolgte stratifi-
Ziert nach vier Altersgruppen (18-29 Jahre, 30—-44 Jahre, 45-64 Jahre, ab 65 Jahre) mithilfe

eines statistischen Zufallsverfahrens (uneingeschrankte Zufallsauswabhl).

GEDA 2013s lag ein sequentielles Mixed-Mode-Design zugrunde. Dies bedeutet, dass die
zur Studie eingeladenen Personen Uber verschiedene Erhebungsmethoden (Modes) an der
Studie teilnehmen konnten, die ihnen zeitlich nacheinander angeboten wurden. Die Datener-
hebung erfolgte je nach Praferenz der Befragten entweder mithilfe eines standardisierten
schriftlich-postalischen Fragebogens (SAQ-Papier) oder mittels standardisiertem Online-
Fragebogen (SAQ-Web). Die Zielpersonen wurden in einem ersten postalischen Anschrei-
ben dazu eingeladen, per Online-Fragebogen an der Studie teilzunehmen. Dazu erhielten sie
im Anschreiben ihre individuellen Zugangsdaten fur den Online-Fragebogen. Denjenigen
Zielpersonen, die drei Wochen nach Versand des ersten Einladungsschreibens nicht online
teilgenommen oder die Teilnahme explizit verweigert hatten, erhielten in einem zweiten An-
schreiben den schriftlich-postalischen Fragebogen mit frankiertem Rickumschlag, um auf
diesem Weg an der Studie teilzunehmen.

3.2 Erhebungsinstrument

3.2.1 Kernfragebogen
Den Kern des Erhebungsinstruments der Studie GEDA 2013s bildete der Fragebogen der

Europaischen Gesundheitsumfrage (EHIS) [26]. Dieser Fragebogen umfasst insgesamt vier

Module mit folgenden Themenbereichen:

1. Europaisches Modul zum Gesundheitszustand (EHSM): selbsteingeschéatzter Ge-
sundheitszustand, chronische Erkrankungen, Einschrankungen im taglichen Leben,
krankheitsspezifische Morbiditat, Unfallereignisse, kdrperliche und sensorische funk-

tionale Einschrankungen usw.

2. Europdaisches Modul zur Gesundheitsversorgung (EHCM): Inanspruchnahme ge-
sundheitlicher Versorgung wie Krankenhausaufenthalt, Arztbesuch, unerfiilite Be-
durfnisse, Anwendung von Arzneimitteln, Teilnahme an PraventionsmalRhahmen

Usw.



3. Europaisches Modul zu Gesundheitsdeterminanten (EHDM): GrofRe und Gewicht,
korperlich-sportliche Aktivitat, Verzehr von Obst und Gemiise, Rauchen, Alkoholkon-

sum, soziale Unterstitzung usw.

4. Soziodemografie: Alter, Geschlecht, Familienstand, Haushaltstyp, Bildung, Erwerbs-

tatigkeit, Einkommen usw.

Der EHIS-Fragebogen wurde fiir die Studie GEDA 2013s ergénzt, um zusatzliche Informati-
onen mit aktueller gesundheitspolitischer Relevanz zu erheben und Vergleiche zu Ergebnis-
sen aus vorherigen GEDA-Wellen zu ermdéglichen. Die fur das vorliegende Projekt verwen-

deten Instrumente werden im folgenden Absatz beschrieben.

3.2.2 GEDA-Schmerzmittelmodul

Im Rahmen des vorliegenden Projekts wurde ein Fragenmodul zur Anwendung rezeptfreier
Schmerzmittel entwickelt, das inhaltlich auf die Ziele und Fragestellungen des vorliegenden
Projekts ausgerichtet wurde (GEDA-Schmerzmittelmodul). Es umfasst verschiedene Fragen
zu koérperlichen Schmerzen, zur Art und Haufigkeit der Anwendung rezeptfreier Schmerzmit-
tel, zu Informationen zur empfohlenen Anwendungsdauer dieser Arzneimittel, zur Bewertung
eines mdglichen Packungsausdrucks, der Uber die empfohlene Anwendungsdauer informiert,

sowie zur Nutzung und Bewertung bislang bestehender Gebrauchsinformationen.

a) Korperliche Schmerzen

Kdrperliche Schmerzen wurden in GEDA 2013s mithilfe der Schmerzskala des »Short Form-
36 Health Survey — Version 2« (SF-36v2) erfasst [27]. Der SF-36 hat sich in den vergange-
nen Jahren aufgrund seiner psychometrischen Qualitat und Okonomie als Standardinstru-
ment zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt etabliert [28, 29]. Die
Schmerzskala des SF-36v2 besteht aus zwei Fragen, die sich auf korperliche Schmerzen in
den vergangenen vier Wochen beziehen. Mit den beiden Fragen wird ermittelt, wie stark
mdgliche Schmerzen der Befragten in den vergangenen vier Wochen waren (Schmerzinten-
sitat) und inwieweit diese Schmerzen die Befragten bei der Ausiibung von Alltagstatigkeiten
zu Hause und im Beruf behindert haben (schmerzbedingten Eingeschranktheit). Die Anga-
ben zur Schmerzintensitat wurden fur die Analysen zu »sehr leicht bis mafRig« und »stark bis
sehr stark« zusammengefasst. Bei den schmerzbedingten Eingeschrénktheit im Alltag wurde
zwischen »etwas« und »malRig bis sehr« differenziert. Um in den Auswertungen zwischen
Befragten mit chronischen und nicht-chronischen Schmerzen differenzieren zu kénnen, wur-
de eine Frage zur Dauer der Schmerzen ergénzt. In den Analysen wurde von chronischen
Schmerzen ausgegangen, wenn die Schmerzen bereits seit l&anger als sechs Monaten be-

standen. Dartber hinaus wurde mit einer weiteren Frage erhoben, ob es sich um einen Dau-



er- oder einen intermittierenden Schmerz handelt, indem die Befragten nach schmerzfreien

Phasen gefragt wurden.

b) Severity of Dependence Scale (SDS)

Als Screening-Instrument zur Erfassung einer moglichen Abh&angigkeit von rezeptfreien
Schmerzmitteln wurde in GEDA 2013s die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlene »Severity of Dependence Scale« (SDS) eingesetzt [30, 31]. Das Instrument
wurde in den 1990er Jahren zur Erfassung des Schweregrads einer Substanzabhangigkeit
entwickelt und kann fir unterschiedliche Substanzgruppen adaptiert werden. Mithilfe von funf
Fragen erfasst die SDS psychologische Komponenten der Abhangigkeit, die das individuelle
Empfinden des Kontrollverlusts beim Substanzkonsum, die Besorgnis Uber den eigenen

Konsum sowie den Aufhdrwunsch beinhalten.

Fur das GEDA-Schmerzmittelmodul wurde eine deutschsprachige Version der SDS verwen-
det [32, 33]. Das Wording wurde mit Bezug zu rezeptfreien Schmerzmitteln entsprechend
angepasst. Die SDS-Fragen wurden denjenigen Befragten gestellt, die vorher angegeben
haben, an 60 Tagen oder mehr innerhalb der letzten drei Monate rezeptfreie Schmerzmittel
angewendet zu haben. Bei jeder der finf Fragen wird den Befragten ein Punktwert zwischen
0 und 3 je nach Antwort zugewiesen. Durch Addierung der einzelnen Punktwerte ergibt sich
ein Gesamtscore von 0 bis 15. Denjenigen, die wahrend der letzten drei Monate keine oder
an weniger als 60 Tagen rezeptfreie Schmerzmittel angewendet hatten, wurde ein Score von
0 zugewiesen. Ein optimaler Grenzwert (Cut-off-Wert) fir den Gesamtscore, welcher beim
bestmaoglichen Verhéltnis der Testgltekriterien Sensitivitat und Spezifitat anzeigt, ob eine
Abhangigkeitssymptomatik im Hinblick auf die Anwendung rezeptfreier Analgetika besteht,
liegt flr diese Adaption der SDS bislang nicht vor. Fir bereits etablierte SDS-Versionen, die
sich auf die Abhangigkeit von anderen Substanzgruppen beziehen (z.B. Opioide, Cannabis,
Amphetamine, Benzodiazepine, Alkohol), wurden optimale Cut-off-Werte zwischen 2 und 6
ermittelt [33-43]. In der Auswertung der GEDA-Daten werden daher verschiedene Cut-off-
Werte von 2 bis 6 fir den SDS-Gesamtscore zugrunde gelegt, um die Pravalenz einer Ab-
hangigkeitssymptomatik im Hinblick auf die Anwendung rezeptfreier Analgetika in der Er-

wachsenenbevdlkerung zu schatzen.

Die verwendete SDS fur rezeptfreie Analgetika wies in GEDA 2013s eine hohe interne Kon-
sistenz von Cronbach’s alpha = 0,801 auf. Eine Hauptkomponentenanalyse (PCA) zur Uber-
prufung der Eindimensionalitdt ergab eine Ein-Faktoren-Losung bei einem Eigenwert von
2.951 und einer Varianzaufklarung von 59,0 %. Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit einer
deutschsprachigen Version der SDS, die als Screening-Instrument fir Cannabisabhéangigkeit
in der Allgemeinbevdlkerung entwickelt wurde [33], und weisen auf die Reliabilitdt und Validi-
tat der in GEDA 2013s eingesetzten SDS hin.



¢) Anwendung rezeptfreier Schmerzmittel

Der Schmerzmittelgebrauch wurde in GEDA 2013s mit drei Fragen zur Anwendung von Arz-
neimitteln gegen Schmerzen, die ohne Rezept in der Apotheke erhaltlich sind, erfasst. Es
wurde gefragt, ob diese Arzneimittel innerhalb der vergangenen vier Wochen verwendet
wurden. Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer, die diese Frage bejahten, wurden zusatz-
lich gefragt, wie viele Tage bzw. Wochen sie die Schmerzmittel hintereinander angewendet
haben, und woran sie die Dauer der Anwendung ausgerichtet haben (z.B. an einem arztli-
chen Rat, an eigener Einschétzung etc.). Analog zur Schmerzskala des SF-36v2 wurden die
letzten vier Wochen vor der Befragung als Bezugszeitraum bei der Erfassung der Schmerz-
mittelanwendung gewahlt. Dies ermdglichte es, den Zusammenhang zwischen kérperlichen
Schmerzen und der Verwendung rezeptfreier Schmerzmittel mit identischem Bezugszeit-

raum zu analysieren.

d) Informationen zur Schmerzmittelanwendung

In den Gebrauchsinformationen (Packungsbeilagen) zu rezeptfreien Schmerzmitteln wird in
der Regel empfohlen, das entsprechende Arzneimittel ohne &arztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht langer als vier Tage zu verwenden. Um zu ermitteln, wie verbreitet das Wissen um
diese Anwendungsempfehlung in der Bevolkerung ist, wurde in GEDA 2013s die Frage ge-
stellt, ob den Befragten diese Empfehlung bereits bekannt war. Zudem wurden den Befrag-
ten verschiedene Aussagen vorgelegt, denen sie auf einer 4-stufigen Antwortskala zustim-
men bzw. nicht zustimmen konnten. Die Aussagen bezogen sich einerseits auf die Wabhr-
nehmung und Bewertung von Empfehlungen zur Anwendungsdauer in den Packungsbeila-
gen, und andererseits darauf, wie gut sich die Befragten Uber entsprechende Anwendungs-
empfehlungen informiert fihlen. Darlber hinaus wurde die Frage gestellt, ob auch an ande-
ren Stellen darlber informiert werden sollte, wie lange rezeptfreie Schmerzmittel ohne arztli-
chen oder zahnarztlichen Rat anzuwenden sind. Die Befragten konnten neben Antwortmaog-
lichkeiten wie »in der Apotheke« oder »in der Werbung« auch die Option »deutlich sichtbar
auf der auReren Verpackung der Schmerzmittel« angeben. Dabei war es das Ziel, Préferen-
zen in der erwachsenen Bevdlkerung im Hinblick auf Informationsangebote und mdgliche
Zugangswege zu identifizieren sowie zu erfassen, inwieweit die Anwenderinnen und Anwen-
der rezeptfreier Analgetika einen Packungsaufdruck mit der Anwendungsempfehlung fur
sinnvoll erachten. Des Weiteren wurde nach der Verstandlichkeit eines Hinweises gefragt,
der Uber die empfohlene Anwendungsdauer bei rezeptfreien Schmerzmitteln informiert. Dazu
wurde den Befragten folgender Wortlaut im Fragebogen prasentiert: »Dieses Arzneimittel soll
ohne arztlichen oder zahnéarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage eingenommen werden«. Die

Befragten wurden gebeten, den Wortlaut im Hinblick seine Verstéandlichkeit zu bewerten.
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e) Aufbau und Pretest des Erhebungsinstruments

Die Fragen zur Anwendung von Schmerzmitteln, zu Informationen zur Schmerzmittelanwen-
dung und zur Bewertung eines moglichen Packungsaufdrucks wurden im Erhebungsinstru-
ment von den Fragen zu korperlichen Schmerzen getrennt, um mogliche Reihenfolge- oder
Kontexteffekte auf das Antwortverhalten der Befragten zu vermeiden bzw. zu verringern.
Dafur wurden zwischen den Fragen zu korperlichen Schmerzen und den tbrigen Fragen des
Schmerzmittelmoduls inhaltlich andere Fragenblocke (z.B. zur psychischen Gesundheit, zur
Impfbeteiligung und zu Arztbesuchen) im Erhebungsinstrument platziert. Die Fragen zur
Haufigkeit und Dauer der Anwendung rezeptfreier Schmerzmittel wurden im Fragebogen vor
der Abfrage von Kenntnissen der Anwendungsempfehlung gestellt; ebenfalls um mdglichen

Reihenfolgeeffekten auf das Antwortverhalten entgegenzuwirken.

Die einzelnen Fragen/ltems des GEDA-Schmerzmittelmoduls wurden in einer Vorstudie
(Pretest) unter Feldbedingungen getestet. Dieser Pretest hatte zum Ziel, a) die Zuverlassig-
keit (Reliabilitat) der einzelnen ltems zu uberprufen, b) zu ermitteln, ob bei bestimmten Fra-
gen erhdhte Anteile von Antwortverweigerungen (Item-Nonresponse) auftreten, und ¢) zu
prufen, inwieweit die Filterfihrung des GEDA-Schmerzmittelmoduls unter Feldbedingungen
funktioniert. Informationen zum Design und zu den Ergebnissen und Schlussfolgerungen des

Pretests finden sich in Anlage II.

3.3 Feldverlauf und Response

Die Feldphase der GEDA-Studie 2013s begann im Oktober 2013 mit dem Versand der An-
schreiben an die Einwohnermeldedmter mit der Bitte um Vorbereitung der Stichprobenzie-
hung und einer entsprechenden Ziehungsanweisung. Der Stichtag der Stichprobenziehung
war der 20. November 2013. Die Anschreiben an die Probandinnen und Probanden wurden
im Januar 2013 auf den Postweg geschickt. Die Datenerhebung erfolgte von Januar 2014 bis
Juni 2014. In diesem Zeitraum nahmen 5.096 Personen an der GEDA-Studie teil. Nach Aus-
schluss nicht verwertbarer bzw. unvollstandiger Datensétze waren letztlich die Angaben von
2.222 online und 2.730 schriftlich-postalisch befragten Personen auswertbar (n = 4.952). 4 %
der von den Einwohnermeldedmtern zur Verfligung gestellten Adressen der Bruttostichprobe
wurden nach den Kriterien der American Association for Public Opinion Research (AAPOR)
[44] als stichprobenneutraler Ausfall klassifiziert. Bei einer um stichprobenneutrale Ausfalle
bereinigten Bruttostichprobe von N = 25.335 und einer realisierten Nettostichprobe von n =
4.952 ergibt sich eine Stichprobenausschopfung von insgesamt 19,5 %. Dieser Wert ent-
spricht der »Response Rate 1« der AAPOR [44], die auch als »Minimal Response Rate«
bezeichnet wird und ein international haufig verwendetes Mal? fir die Stichprobenausschop-

fung in bevoélkerungsbasierten Surveys darstellt.
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3.4 Datenschutz

Alle Befragungen des Robert Koch-Instituts unterliegen der strikten Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Das Konzept
von GEDA 2013s wurde dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit (BfDI) zur Prifung vorgelegt. Es wurden keine Bedenken gegen die Durchfihrung der
Studie geduRBert. Gemal 8 5 des BDSG und der Datenschutzordnung ist es untersagt, per-
sonenbezogene Daten oder andere sachbezogene Daten und Informationen unbefugt zu
nutzen oder zu verarbeiten oder an Dritte weiterzugeben. Damit wird der Einzelne davor ge-
schitzt, durch den Umgang mit den personenbezogenen Daten in seinem Personlichkeits-
recht verletzt zu werden. Die Verwaltung personenbezogener Angaben aus GEDA-Daten
erfolgt wahrend der Feldlaufzeit getrennt von den Angaben der Befragung zentral in einer
passwortgeschiitzten Datenbank, auf die nur besonders dazu berechtigte Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter Zugriff haben. Die Daten werden vollstdndig anonym ausgewertet. Voraus-
setzung fir die Erhebung der Daten ist die datenschutzrechtliche Information der Befragten
vor Beginn der Datenerhebung. Die zur Studienteilnahme eingeladenen Personen werden
daruber aufgeklart, dass die Teilnahme an der Studie freiwillig ist, diese jederzeit abgebro-
chen werden kann und einzelne Fragen nicht beantwortet werden mussen. Des Weiteren
wird daruiber informiert, dass bei Nichtteilnahme an der Studie keine Nachteile entstehen und
die Auswertung anonym erfolgt. Personenidentifizierende Daten (Adressen) werden mit
Feldende geldscht. Wahrend der Datenerhebungsphase hatten die Befragten jederzeit die
Moglichkeit, ihre bereits Ubermittelten Angaben teilweise oder ganz I6schen zu lassen. Dies
ist nach der Erhebungsphase nicht mehr mdglich, da ihre Erhebungsdaten anonymisiert und

ihre Kontaktdaten geldscht sind.

3.5 Gewichtung

Um die Reprasentativitat von Schatzungen auf Basis der realisierten Nettostichprobe zu er-
héhen, wurde mithilfe eines zweistufigen Gewichtungsverfahrens fiir jede Befragungsperson
ein Gewichtungsfaktor berechnet. In der ersten Stufe wurden Designgewichte berechnet, die
sich aus dem Kehrwert des Produkts der Auswahlwahrscheinlichkeit der Gemeinde und der
Auswahlwahrscheinlichkeit der Zielperson innerhalb der Gemeinde ergeben. Um Stichpro-
benverzerrungen aufgrund von systematischen Teilnahmeausfallen (Unit-Nonresponse) aus-
zugleichen, wurde in der zweiten Stufe des Gewichtungsverfahrens eine Anpassungsgewich-
tung vorgenommen. Dafir wurde ausgehend von den zuvor berechneten Designgewichten
ein Raking-Verfahren (lterative Proportional Fitting) mit Poststratifizierung durchgefihrt. Mit-

hilfe dieses iterativen Verfahrens wurden Gewichtungsfaktoren berechnet, mit denen sich die
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realisierte Nettostichprobe an die Alters-, Geschlechter-, Bildungs- und Regionalverteilung
Deutschlands anpassen lasst. Als Referenz diente die amtliche Statistik fir das Jahr 2012

(Bevolkerungsfortschreibung zum 31.12.2012, Mikrozensus 2012).

3.6 Auswertungsstrategie und statistische Analyse

Fur den vorliegenden Bericht wurden die Daten der GEDA-Studie 2013s im Hinblick auf die
in Kapitel 1 genannten Fragestellungen analysiert. Dafir wurden die Befragten zunéchst drei
Altersgruppen zugeordnet: 18 bis 39 Jahre, 40 bis 59 Jahre sowie 60 Jahre und alter. Der
Bildungsstand der Befragten wurde anhand von Informationen zu schulischen und berufli-
chen Bildungsabschlissen mithilfe der »International Standard Classification of Education
1997« (ISCED-97) in die Kategorien niedrig (Level 1-2), mittel (Level 3—-4) und hoch (Level
5-6) eingestuft [45]. Die Verteilung dieser Merkmale sowie der in Absatz 3.2 beschriebenen

Indikatoren flr kdrperliche Schmerzen in der Stichprobe sind in Tabelle 1 (S. 14) dargestellt.

Mittels Kreuztabellenanalyse wurden Pravalenzschatzungen differenziert nach Geschlecht,
Altersgruppe, Bildungsstand und Indikatoren fur kdrperliche Schmerzen berechnet. Von sta-
tistisch signifikanten Unterschieden bzw. Zusammenhangen zwischen den betrachteten
Merkmalen wurde ausgegangen, wenn sich die 95 %-Kls der Pravalenzschatzungen nicht
tberschnitten und/oder die entsprechenden p-Werte aus x2-Unabhangigkeitstests < 0,05
lagen (Signifikanzniveau a = 5 %).

Um die Ergebnisse der Kreuztabellenanalyse multivariat abzusichern, wurden binar logisti-
sche Regressionen berechnet. Dabei wurden die Merkmale Alter, Bildung und korperliche
Schmerzen gleichzeitig in die Regressionsmodelle aufgenommen. In Gesamtmodellen fur
Frauen und Manner wurde zusétzlich fir Geschlecht adjustiert. Auf diese Weise wurden die
entsprechenden Merkmale wechselseitig adjustiert, um zu untersuchen, inwieweit sie einen
eigenstandigen Zusammenhang mit bspw. der Anwendung rezeptfreier Analgetika aufwei-
sen. Als Ergebnisse werden statistische Chancenverhaltnisse (Odds Ratios, ORs) mit dazu-
gehorigen 95 %-KlIs und p-Werten ausgewiesen. Die ORs geben an, um welchen Faktor die
statistische Chance (Odds) fir das betrachtete Ereignis (z.B. Anwendung rezeptfreier Anal-
getika) in einer bestimmten Gruppe im Verhaltnis zu einer definierten Referenzgruppe erhéht
(OR > 1) oder vermindert (OR < 1) ist. Es wird von einem statistisch signifikanten Chancen-
verhéltnis ausgegangen, wenn das 95 %-Kl des OR den Wert 1 nicht mit einschlief3t

und/oder der entsprechende p-Wert < 0,05 liegt.

Die Ergebnisse wurden getrennt flr Frauen und Manner berechnet, um geschlechterspezifi-
sche Aussagen treffen zu konnen. Fir einige Auswertungen wurden je nach Erkenntnisinte-
resse nicht die Daten der Gesamtstichprobe zugrunde gelegt, sondern die Gruppe derjeni-

gen Befragten betrachtet, die wahrend der letzten vier Wochen vor der Befragung rezeptfreie
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Analgetika angewendet hatten. Diese Gruppe wird in der Ergebnisdarstellung als ,Anwende-
rinnen und Anwender® bezeichnet. Die statistischen Analysen wurden mit Prozeduren fur
Surveydaten des Statistikprogramms Stata 13.1 SE durchgefihrt. Durch die Verwendung
von der unter 3.5 erlauterten Gewichtungsfaktoren wurde das Stichprobendesign bericksich-
tigt und die Stichprobenzusammensetzung an die Alters-, Geschlechter-, Bildungs- und Re-
gionalverteilung der Grundgesamtheit angepasst, um die Reprasentativitat der Ergebnisse

zu erhohen.

Tabelle 1: Charakteristika der GEDA 2013s-Stichprobe (n=4.952)

Frauen Manner Gesamt
n %! n %! n %’

Geschlecht

Frauen 2.769 51,6

Ménner 2.183 48,4
Alter

18-39 Jahre 1.349 29,6 894 32,4 2.243 30,9

40-59 Jahre 763 35,6 598 38,3 1.361 36,9

60+ Jahre 657 34,7 691 29,3 1.348 32,1
Bildung

Niedrig 409 25,0 294 14,9 703 20,1

Mittel 1.258 52,7 888 54,8 2.146 53,7

Hoch 1.095 22,3 999 30,3 2.094 26,2
Intensitéat korperlicher Schmerzen

Keine Schmerzen 915 29,9 888 37,3 1.803 33,5

Sehr leicht bis maRig 1525 554 1.133 54,0 2.658 54,7

Stark bis sehr stark 315 14,7 157 8,7 472 11,8
Schmerzbedingte Einschrankung

Uberhaupt nicht 1.331 431 1.247 53,7 2.578 48,2

Etwas 791 28,4 525 25,9 1.316 27,2

MaRig bis sehr 615 28,5 380 20,4 995 24,6
Art kérperlicher Schmerzen

Intermittierend 1.437 52,5 991 48,1 2.428 50,4

Dauerschmerz 271 14,1 180 9,8 451 12,0
Dauer kérperlicher schmerzen

< 6 Monate 634 22,0 471 22,3 1.105 22,1

> 6 Monate (chronisch) 1.094 45,1 718 36,5 1.812 40,9

n = ungewichtete Fallzahl; gewichtete Spaltenprozente
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4 Ergebnisse

4.1 Haufigkeit der Anwendung rezeptfreier Analgetika

Nach den Daten der GEDA-Studie 2013s betragt sie 4-Wochen-Pravalenz der Anwendung
rezeptfreier Analgetika in der Erwachsenenbevdlkerung insgesamt 45,9 % (95 %-KlI=44,0—
47,9). Demnach verwendet fast jede zweite Person im Erwachsenenalter innerhalb von vier
Wochen mindestens einmal Medikamente gegen Schmerzen, die ohne Rezept in der Apo-
theke erhaltlich sind. Dabei zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen Frauen und Méan-
nern. Bei Frauen liegt die 4-Wochen-Anwendungsprévalenz mit 52,9 % (95 %-KI=50,4-55,4)
signifikant hoher als bei Mannern mit 38,5 % (95 %-K1=35,6—-41,4). Zudem lassen die Daten
erkennen, dass die Anwendung rezeptfreier Analgetika in den jingeren Altersgruppen unter
60 Jahren stérker verbreitet ist als im hoheren Alter ab 60 Jahren (Tabelle 2). Dies ist sowohl
bei Frauen als auch bei Méannern zu beobachten. Wahrend die Anwendungspravalenz fur
Frauen mit niedrigem Bildungsstand geringer ausféllt als fir Frauen mit mittlerer und hoher
Bildung, zeigen sich bei Mannern in dieser Betrachtung keine wesentlichen Bildungsunter-

schiede bei der Anwendung rezeptfreier Analgetika.

Das Anwendungsverhalten hangt dartber hinaus mit kdrperlichen Schmerzen zusammen.
So liegt die 4-Wochen-Anwendungspravalenz unter Personen, die im Zeitraum der letzten
vier Wochen korperliche Schmerzen hatten, deutlich héher als unter Personen, die keine
korperlichen Schmerzen berichteten. Personen, die wahrend der letzten vier Wochen durch
korperliche Schmerzen bei der Ausubung ihrer Alltagstatigkeiten eingeschrankt waren, wei-
sen ebenfalls eine hohere Anwendungspravalenz auf als jene, die keine schmerzbedingten
Alltagseinschrénkungen angaben. Zwischen Personen mit Dauerschmerzen und Personen
mit intermittierendem Schmerz zeichnen sich keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich
der Anwendungspravalenz ab. Wahrend Frauen mit chronischen Schmerzen (Schmerzen
seit Uber 6 Monaten) eine geringe Anwendung rezeptfreier Schmerzmittel berichten als
Frauen mit nicht-chronischen Schmerzen (Schmerzen seit weniger als 6 Monaten), sind bei

Mannern diesbezlglich keine Unterschiede festzustellen.
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Tabelle 2: 4-Wochen-Pravalenz der Anwendung rezeptfreier Analgetika

Datenbasis: GEDA 2013s (n=4.952)

Frauen

% (95 %-Kl) p-Wert

Manner

% (95 %-Kl) p-Wert

Gesamt

% (95 %-Kl) p-Wert

Gesamt 52,9 (50,4-55,4) 38,5 (35,6-41,4) 45,9 (44,0-47,9)
Alter

18-39 Jahre 65,4 (62,2-68,5) 46,3 (41,9-50,7) 55,7 (53,0-58,3)

40-59 Jahre 59,0 (54,6-63,2) 42,4 (37,2-47,7) 50,7 (47,0-54,4)

60+ Jahre 36,0 (31,1-41,2) <0,001 24,7 (20,9-28,9) <0,001 31,0 (27,7-34,5) <0,001
Bildung

Niedrig 44,2 (38,2-50,4) 39,3 (32,4-46,7) 42,5 (38,5-46,6)

Mittel 55,8 (51,6-59,9) 38,1 (34,1-42,3) 47,1 (44,2-50,0)

Hoch 55,9 (52,3-59,4) <0,01 38,6 (35,1-42,3) n.s. 46,2 (43,4-49,1) n.s.

Intensitat korperlicher Schmerzen
Keine Schmerzen
Sehr leicht bis maRig
Stark bis sehr stark
Schmerzbedingte Einschrankung
Uberhaupt nicht
Etwas
MaRig bis sehr
Art kérperlicher Schmerzen
Intermittierend
Dauerschmerz
Dauer kérperlicher schmerzen
< 6 Monate
> 6 Monate (chronisch)

43,1 (39,0-47,2)
56,2 (52,7-59,7)
61,3 (54,1-68,1) <0,001

46,0 (42,7-49,3)
58,2 (53,3-62,9)
59,1 (53,8-64,1) <0,001

58,3 (54,7-61,9)
51,6 (43,7-59,4) n.s.

62,6 (56,9-68,0)
54,7 (50,9-58,4) <0,05

26,4 (23,1-30,1)
44,4 (40,5-48,3)
52,9 (43,0-62,5) <0,001

30,3 (27,4-33,4)
48,2 (42,9-53,6)
48,7 (41,8-55,6) <0,001

45,6 (41,4-49,9)
48,3 (38,8-57,8) n.s.

45,7 (39,5-52,1)
46,5 (41,7-51,3) n.s.

34,1 (31,5-36,8)
50,6 (47,8-53,3)
58,3 (52,2-64,2) <0,001

37,5 (35,2-39,9)
53,6 (49,9-57,2)
54,9 (50,2-59,5) <0,001

52,5 (49,5-55,4)
50,2 (43,6-56,9) n.s.

54,4 (49,3-59,4)
51,1 (48,1-54,2) n.s.

KI = Konfidenzintervall; n.s. = nicht signifikant (p>0,05)

Da die Merkmale Alter, Bildung und kdrperliche Schmerzen untereinander kovariieren, wur-
den sie in multivariaten Analysen wechselseitig adjustiert, um zu untersuchen, inwieweit sich
eigenstandige Zusammenhénge zwischen diesen Merkmalen und der Anwendung rezept-
freier Analgetika in den Daten abzeichnen. Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 dargestellt und
bestatigen, dass die mindestens einmalige Anwendung von rezeptfreien Analgetika in einem
Zeitraum von vier Wochen fur Frauen haufiger zu verzeichnen ist als fur Manner, mit zuneh-
mendem Lebensalter abnimmt und mit starkeren korperlichen Schmerzen sowie damit ver-
bundenen Alltagseinschrankungen einhergeht. Ein signifikanter Zusammenhang zwischen
dem Andauern koérperlicher Schmerzen (chronisch vs. nicht-chronisch) und der Anwendung
rezeptfreier Analgetika bei Frauen ist nach multivariater Kontrolle nicht mehr festzustellen.
Demgegentiber zeigt sich in der Gesamtgruppe der Befragten nach wechselseitiger Adjustie-
rung der betrachteten Merkmale ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Bildungs-
stand und dem Anwendungsverhalten. So haben Personen mit mittlerer und hoher Bildung
nach Adjustierung fur Alter, Geschlecht und kérperliche Schmerzen gegeniiber Personen mit
niedrigem Bildungsstand eine erhohte statistische Chance, innerhalb von vier Wochen min-

destens einmal rezeptfreie Analgetika anzuwenden.
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Tabelle 3: Odds Ratios der Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (Er-

gebnisse binar logistischer Regressionen)

Datenbasis: GEDA 2013s (n=4.952)

Frauen
OR (95 %-KI)

Manner
OR (95 %-KI)

Gesamt
OR (95 %-KI)

Geschlecht
Ménner
Frauen
Alter
18-39 Jahre
40-59 Jahre
60+ Jahre
Bildung
Niedrig
Mittel
Hoch
Intensitéat kdrperlicher Schmerzen
Keine Schmerzen
Sehr leicht bis maRig
Stark bis sehr stark
Schmerzbedingte Einschrankung
Uberhaupt nicht
Etwas
MaRig bis sehr
Art kérperlicher Schmerzen
Intermittierend
Dauerschmerz
Dauer kérperlicher schmerzen
< 6 Monate
> 6 Monate (chronisch)

1,00 (Ref.)
0,71 (0,58-0,87)**
0,27 (0,20-0,37)***

1,00 (Ref.)
1,39 (0,98-1,96)
1,37 (0,99-1,89)

1,00 (Ref.)
2,06 (1,23-3,44)*
3,04 (1,53-6,05)*

1,00 (Ref.)
1,48 (1,06-2,07)*
1,75 (1,10-2,76)*

1,00 (Ref.)
0,80 (0,55-1,16)

1,00 (Ref.)
0,76 (0,57-1,02)

1,00 (Ref.)
0,70 (0,52-0,94)*
0,29 (0,21-0,38)***

1,00 (Ref.)
1,14 (0,80-1,63)
1,31 (0,91-1,88)

1,00 (Ref.)
1,57 (0,91-2,70)
2,05 (0,98-4,29)

1,00 (Ref.)
1,54 (1,13-2,11)*
1,58 (1,02-2,46)*

1,00 (Ref.)
1,10 (0,69-1,74)

1,00 (Ref.)
1,17 (0,82-51,3)

1,00 (Ref.)
1,89 (1,60-2,22)***

1,00 (Ref.)
0,71 (0,59-0,86)***
0,28 (0,23-0,34)***

1,00 (Ref.)
1,29 (1,03-1,62)*
1,38 (1,11-1,72)*

1,00 (Ref.)
1,74 (1,19-2,56)**
2,40 (1,46-3,93)*+

1,00 (Ref.)
1,49 (1,17-1,88)*
1,63 (1,16-2,30)**

1,00 (Ref.)
0,92 (0,67-1,26)

1,00 (Ref.)
1,67 (0,72-1,21)

Giiltige Fallzahl (n)

2.679

2.122

4.801

OR = Odds Ratio; KI = Konfidenzintervall, Ref. = Referenzkategorie; * p < 0,05; ** p < 0,01; *** p < 0,001, fett gedruckt = signifi-

kantes Odds Ratio (p<0,05).

Anmerkung: Alle Faktoren wurden gleichzeitig in die logistischen Regressionsmodelle aufgenommen.

4.2 Dauer der Anwendung rezeptfreier Analgetika

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der GEDA-Studie 2013s, die eine Anwendung rezept-
freier Analgetika innerhalb der letzten vier Wochen vor der Befragung berichteten, wurden
darum gebeten, weitere Angaben zur Dauer der Anwendung zu machen. Die entsprechen-
den Ergebnisse sind in Abbildung 1 dargestellt. Der Grof3teil der Anwenderinnen und An-
wender wendet die rezeptfreien Analgetika demzufolge mit einer Dauer von bis zu vier Ta-
gen an (77,9 %; 95 %-KI=75,7-80,0). Gut ein Funftel der Anwenderinnen und Anwender
verwendet diese Mittel lAnger als vier Tage (22,1 %; 95 %-KI=20,0-24,3). Wesentliche Un-
terschiede zwischen Frauen und Méannern sind diesbeziglich nicht festzustellen. Die nach
Altersgruppen differenzierte Betrachtung zeigt allerdings, dass die Anwendungsdauer deut-
lich mit dem Lebensalter variiert. Anwenderinnen und Anwender im Alter ab 60 Jahren be-
richten deutlich haufiger eine Anwendungsdauer von mehr als vier Tagen (36,6 %; 95 %-
KI=31,1-42,3) als diejenigen im Alter zwischen 40 und 59 Jahren (20,1 %; 95 %-KI=16,5—
24,2) und jene zwischen 18 und 39 Jahren (16,0 %; 95 %-KI=13,5-18,9).
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Abbildung 1: Dauer der Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen
Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Die Anwenderinnen und Anwender von rezeptfreien Analgetika wurden darlber hinaus da-
nach gefragt, woran sie die Dauer der Anwendung in den letzten vier Wochen ausgerichtet
haben. Mit 82,6 % wird die Dauer der Schmerzen mit Abstand am haufigsten genannt
(Tabelle 4). Am zweithaufigsten berichten die Schmerzmittelanwenderinnen und -anwender,
die Dauer der Anwendung an ihren eigenen Einschatzung und Erfahrungen auszurichten
(44,6 %). Arztlicher Rat sowie der Rat von Apothekerinnen und Apothekern wird von lediglich
17,8 % bzw. 7,6 % der Anwenderinnen und Anwender genannt und spielen somit fir die An-
wendungsdauer jeweils eine eher untergeordnete Rollen. Auch die Empfehlung in der Pa-
ckungsbeilage ist laut Angabe der Anwenderinnen und Anwender fir die Frage, wie lange
die rezeptfreien Schmerzmittel eingesetzt werden, von geringer Bedeutung. Lediglich 13,6 %
der Anwenderinnen und Anwender berichten, die Dauer der Anwendung an der Empfehlung
in der Packungsbeilage auszurichten. Am seltensten wird auf Empfehlungen von Freunden
oder Familienangehéren (3,2 %), auf die Internetseiten des Arzneimittelherstellers (0,6 %)

und auf Berichte in Internetforen (0,4 %) zuriickgegriffen.
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Tabelle 4: Woran wurde die Dauer der Anwendung rezeptfreier Analgetika ausgerichtet?
Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Frauen Manner Gesamt

% (95 %-Kl) % (95 %-Kl) % (95 %-Kl)
An der Dauer der Schmerzen 84,8 (82,4-86,9) 79,4 (75,4-82,9) 82,6 (80,4-84,7)
Am Rat eines Arztes/ einer Arztin 17,5 (15,2-20,0) 18,3 (15,3-21,8) 17,8 (16,1-19,7)
Am Rat eines Apothekers/ einer Apothekerin 6,5 (4,9-8,5) 9,3 (7,2-12,0) 76 (6,3-9,2)
An Empfehlung in der Packungsbeilage 12,5 (10,6-14,6) 15,4 (12,5-18,7) 13,6 (12,0-15,5)
An eigener Einschatzung/Erfahrungen 44,7 (41,1-48,2) 44,4 (39,5-49,4) 44,6 (41,8-47,3)
An Empfehlung von Freunden/Familienangehérigen 3,1 (2,0-4,6) 3,3 (2,3-4,8) 3,2 (2,2-4)5)
An Informationen auf Internetseite des Herstellers 0,3 (0,1-1,8) 0,7 (0,3-1,4) 0,6 (0,3-1,1)
An Berichten in einem Internetforum 0,2 (0,1-0,6) 0,6 (0,2-1,8) 0,4 (0,2-0,8)
Sonstiges 1,9 (1,2-3,2) 25 (1,4-4,4) 2,2 (1,5-3,1)

K1 = Konfidenzintervall

Wie in Abbildung 2 zu erkennen ist, variiert die Haufigkeit der Angabe, dass die Dauer der
Schmerzmittelanwendung am Rat einer Arztin oder eines Arztes ausgerichtet wird, deutlich
mit der Anwendungsdauer. Wéahrend 10,9 % der Anwenderinnen und Anwender, die wah-
rend der letzten vier Wochen die rezeptfreien Analgetika bis zu vier Tage hintereinander ein-
gesetzt haben, dies mit arztlichen Rat taten, liegt dieser Anteil unter denjenigen mit einer
Anwendungsdauer von mehr als Tagen bei 42,0 %. Somit setzt mehr als die Halfte der Per-
sonen, die rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage anwenden, diese Mittel ohne arztlichen
Rat ein. Signifikante Unterschiede zwischen Frauen und Mannern sind diesbezuglich nicht

festzustellen.

Anwendungsdauer:
1-4 Tage hintereinander

Anwendungsdauer:
>4 Tage hintereinander

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B mit arztlichem Rat ohne arztlichen Rat

Abbildung 2: Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen mit &rztlichem Rat
nach der Dauer der Anwendung

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)
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Fur weitere Analysen wurden die Angaben zur Anwendungsdauer und zur Ausrichtung der
Anwendungsdauer am Rat eines Arztes oder einer Arztin kombiniert. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 5 ausgewiesen und stellen den Anteil der Anwenderinnen und Anwender dar, die
langer als vier Tage rezeptfreie Analgetika ohne arztlichen Rat eingesetzten, unter allen Per-
sonen, die in den letzten vier Wochen entsprechende Mittel verwendeten. Insgesamt setzten
12,8 % der Anwenderinnen und Anwender rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage ohne
arztlichen Rat, also in Selbstmedikation, ein. Wesentliche Unterschiede zwischen Frauen
und Mannern sind dabei nicht zu erkennen (Tabelle 5). Im héheren Lebensalter ab 60 Jahren
lasst sich dieses Anwendungsverhalten signifikant haufiger feststellen als im jlingeren Er-
wachsenenalter zwischen 18 und 39 Jahren. Tendenziell ist die langer als vier Tage andau-
ernde Selbstmedikation in niedrigeren Bildungsgruppen starker verbreitet als in hdheren;
diese Bildungsunterschiede sind jedoch nicht statistisch signifikant. Unter Anwenderinnen
und Anwendern mit starken bis sehr starken korperlichen Schmerzen ist die Selbstmedikati-
on mit rezeptfreien Analgetika mit einer Dauer von mehr als vier Tagen signifikant starker
verbreitet als unter jenen mit sehr leichten bis mafligen Schmerzen und denjenigen ohne
Schmerzen. Ein ahnliches Muster zeichnet sich hinsichtlich der Einschrankung durch kdrper-
liche Schmerzen bei der Austibung von Alltagsaktivitdten ab. Insgesamt berichten Anwende-
rinnen und Anwender, die aufgrund korperlicher Schmerzen mafig bis sehr eingeschrankt
sind, signifikant haufiger eine langer als vier Tage andauernde Selbstmedikation mit rezept-

freien Analgetika als diejenigen, die etwas oder Uberhaupt nicht eingeschrénkt sind.

Tabelle 5: Anteil der Anwenderinnen und Anwender, die wahrend der letzten 4 Wochen rezept-
freie Analgetika an mehr als 4 Tagen hintereinander ohne arztlichen Rat anwendeten, unter
allen Anwenderinnen und Anwendern

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Frauen Manner Gesamt
% (95 %-KI) p-Wert % (95 %-KI) p-Wert % (95 %-Kl) p-Wert
Gesamt 12,4 (10,3-14,8) 13,3 (10,6-16,6) 12,8 (11,2-14,6)
Alter
18-39 Jahre 10,2 (7,6-13,6) 10,8 (7,7-15,0) 10,5 (8,6-12,8)
40-59 Jahre 10,9 (7,7-15,3) 13,8 (9,5-19,7) 12,2 (9,5-15,5)
60+ Jahre 18,4 (12,9-25,5) <0,05 17,4 (10,3-27,9) n.s. 18,0 (13,7-23,3) <0,01
Bildung
Niedrig 14,5 (9,9-20,8) 18,7 (11,3-29,4) 15,9 (11,8-21,0)
Mittel 12,3 (9,2-16,1) 14,5 (10,3-19,9) 13,1 (10,6-16,2)
Hoch 11,1 (8,3-14,7) n.s. 8,6 (5,8-12,5) n.s. 9,9 (7,9-12,4) n.s.

Intensitat korperlicher Schmerzen

Keine Schmerzen
Sehr leicht bis maRig
Stark bis sehr stark

Schmerzbedingte Einschrankung

Uberhaupt nicht
Etwas
MaRig bis sehr

47 (2,6-8,3)
12,8 (10,0-16,3)
22,0 (15,4-30,5) <0,001

7,3 (5,0-10,5)
12,3 (8,9-16,8)
18,8 (14,4-24,2) <0,001

11,0 (6,7-17,7)
11,8 (8,5-16,1)
25,4 (13,2-43,4) n.s.

9,6 (6,3-14,4)
10,7 (7,0-16,0)
22,4 (14,9-32,3) <0,01

7,4 (5,0-10,8)
12,4 (10,0-15,2)
23,1 (17,0-30,7) <0,001

8,3 (6,3-10,9)
11,6 (8,9-15,1)
20,1 (16,1-24,9) <0,001

K1 = Konfidenzintervall; n.s. = nicht signifikant (p>0,05)
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In logistischen Regressionen wurden die Merkmale Alter, Bildung und korperliche Schmer-
zen wechselseitig adjustiert und im Hinblick auf eigenstédndige Zusammenhange mit einer
langer als vier Tage andauernden Selbstmedikation mit rezeptfreien Analgetika analysiert.
Die Ergebnisse bestatigen fir die Gesamtgruppe der Anwenderinnen und Anwender, dass
ein Lebensalter ab 60 Jahren im Vergleich zum jingeren Alter von 18 bis 39 Jahren mit einer
erhohten statistischen Chance fir die langer als vier Tage dauernde Selbstmedikation asso-
Ziiert ist. Dieser Zusammenhang bleibt auch bei Kontrolle fur Bildung und kérperliche
Schmerzen bestehen. Ein signifikanter Bildungseffekt lasst sich nicht erkennen. Im Hinblick
auf die Bedeutung korperlich Schmerzen zeigt sich, dass bei Frauen vorwiegend die
Schmerzintensitat von Bedeutung flr die langer als vier Tage dauernde Selbstmedikation ist,
wahrend es bei Mannern hauptsachlich das Ausmaf der schmerzbedingten Einschrankun-

gen bei Alltagstatigkeiten eine Rolle fir dieses Anwendungsverhalten spielt.

Tabelle 6: Odds Ratios der Anwendung rezeptfreier Analgetika mit einer Dauer von mehr als 4
Tagen ohne arztlichen Rat (Ergebnisse binar logistischer Regressionen)

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Frauen
OR (95 %-Kl)

Ménner
OR (95 %-Kl)

Gesamt
OR (95 %-Kl)

Geschlecht
Manner
Frauen
Alter
18-39 Jahre
40-59 Jahre
60+ Jahre
Bildung
Niedrig
Mittel
Hoch
Intensitat kérperlicher Schmerzen
Keine Schmerzen
Sehr leicht bis maRig
Stark bis sehr stark
Schmerzbedingte Einschrankung
Uberhaupt nicht
Etwas
MaRig bis sehr

1,00 (Ref.)
1,00 (0,62-1,63)
1,61 (0,91-2,84)

1,00 (Ref.)
1,01 (0,57-1,78)
1,01 (0,56-1,82)

1,00 (Ref.)
2,38 (1,07-5,33)*
3,75 (1,26-11,19)*

1,00 (Ref.)
1,09 (0,57-2,08)
1,36 (0,64-2,88)

1,00 (Ref.)
1,30 (0,73-2,31)
1,58 (0,83-2,98)

1,00 (Ref.)
0,82 (0,38-1,74)
0,45 (0,19-1,06)

1,00 (Ref.)
0,62 (0,25-1,53)
0,90 (0,25-3,21)

1,00 (Ref.)
1,33 (0,54-3,27)
2,60 (1,01-6,67)*

1,00 (Ref.)
0,84 (0,59-1,19)

1,00 (Ref.)
1,09 (0,76-1,55)
1,53 (1,04-2,26)*

1,00 (Ref.)
0,92 (0,58-1,46)
0,72 (0,44-1,19)

1,00 (Ref.)
1,25 (0,68-2,32)
1,91 (0,83-4,41)

1,00 (Ref.)
1,21 (0,72-2,02)
1,79 (0,97-3,30)

Giiltige Fallzahl (n)

1.528

812

2.340

OR = Odds Ratio; KI = Konfidenzintervall; Ref. = Referenzkategorie; * p < 0,05; ** p < 0,01; *** p < 0,001, fett gedruckt = signifi-

kantes Odds Ratio (p<0,05).

Anmerkung: Alle Faktoren wurden gleichzeitig in die logistischen Regressionsmodelle aufgenommen.

4.3 Abhéangigkeit von rezeptfreien Schmerzmitteln

In der GEDA-Studie 2013s wurde die Severity of Dependence Scale (SDS) als Screening-
Instrument zur Erfassung einer potenziellen Abhangigkeit von rezeptfreien Analgetika einge-

setzt. Ein optimaler Grenzwert (Cut-off-Wert) fir den Gesamtscore, welcher beim bestmdgli-
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chen Verhéltnis der Testgutekriterien Sensitivitat und Spezifitat anzeigt, ob eine Abhangig-
keitssymptomatik im Hinblick auf die Anwendung rezeptfreier Analgetika besteht, liegt fur die
in GEDA eingesetzte SDS-Version bislang nicht vor. Fir bereits etablierte Versionen der
SDS, die sich auf die Abhangigkeit von anderen Substanzgruppen beziehen (z.B. Opioide,
Cannabis, Benzodiazepine, Alkohol), wurden optimale Cut-off-Werte fir den Gesamtscore
der SDS zwischen 2 und 6 definiert [33-43]. Werden analog fir die in GEDA verwendete
SDS verschiedene Cut-off-Werte zwischen 2 und 6 fir den berechneten Gesamtscore zu-
grunde gelegt, ergibt sich eine Pravalenz der Abhangigkeitssymptomatik hinsichtlich der An-
wendung rezeptfreier Analgetika von 1,5 % bis 3,1 % mit einem Vertrauensbereich zwischen
1,0 % und 3,9 % (Tabelle 7). Auf Stratifikationen dieser Préavalenzschatzung nach soziode-
mografischen Merkmalen wurden aufgrund zu geringer Fallzahlen verzichtet. Zu beachten
ist, dass sich diese Pravalenzschéatzungen auf eine Abhangigkeitssymptomatik und somit auf
den Verdacht auf eine Abhangigkeit von rezeptfreien Analgetika beziehen. Dieser ist nicht
mit der Diagnose einer entsprechenden Abhangigkeit gleichzusetzen.

Tabelle 7: Pravalenz einer Abhangigkeitssymptomatik beziiglich der Anwendung rezeptfreier
Analgetika bei verschiedenen Grenzwerten (Cut-off-Werte) fliir den Gesamtscore der Severity of
Dependance Scale (SDS)

Datenbasis: GEDA 2013s (n=4.952)

Severity of Dependence Scale % (95 %-Kl)
Cut-off 2 6 1,5 (1,0-2,1)
Cut-off 25 1,7 (1,2-2,4)
Cut-off = 4 2,0 (1,4-27)
Cut-off 2 3 2,6 (2,0-3,4)
Cut-off 2 2 3,1 (2,4-3,9)

K1 = Konfidenzintervall

4.4 Kenntnis der Anwendungsempfehlung

In der GEDA-Studie 2013s wurde den Teilnehmerinnen und Teilnehmern die Frage gestellt,
ob ihnen bereits bekannt war, dass rezeptfreie Schmerzmittel ohne arztlichen oder zahnarzt-
lichen Rat in der Regel nicht langer als vier Tage eingenommen werden sollten. Insgesamt
geben knapp drei Viertel der Frauen und Manner an, dass ihnen diese Anwendungsempfeh-
lung bekannt ist (Gesamtpravalenz: 74,1 %; 95 %-KI=72,3-75,9). Unter Frauen liegt der An-
teil derer, die nach eigenen Angaben um die Anwendungsempfehlung wissen, signifikant

hoéher als unter Mannern (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Kenntnis der Empfehlung, rezeptfreie Analgetika ohne arztlichen oder zahnarztli-
chen Rat nicht [anger als 4 Tage anzuwenden, in der erwachsenen Allgemeinbevélkerung

Datenbasis: GEDA 2013s (n=4.952)

In Tabelle 8 ist die relative Haufigkeit der Kenntnis der Anwendungsempfehlung unter denje-
nigen Personen dargestellt, die innerhalb der letzten vier Wochen vor der Befragung rezept-
freie Analgetika verwendet haben. Demzufolge wissen insgesamt 80,1 % der Anwenderin-
nen und Anwender, dass diese Medikamente ohne arztlichen Rat in der Regel nicht langer
als vier Tage eingenommen werden sollen. Zudem zeigen die Ergebnisse, dass die anwen-
denden Frauen Uber diese Empfehlung besser informiert sind als die anwendenden Manner.
In der nach Altersgruppen differenzierten Betrachtung ist festzustellen, dass die Kenntnis der
Anwendungsempfehlung bei den Anwenderinnen im mittleren Erwachsenenalter zwischen
40 und 59 Jahren und bei den anwendenden Mannern im hdéheren Alter ab 60 Jahren am
starksten verbreitet ist. Dartber hinaus deutet sich eine tendenziell bessere Kenntnis der
Empfehlung mit héherem Bildungsstand an; die Unterschiede nach Bildungsstand sind aller-
dings nicht statistisch signifikant. Wird die Kenntnis der Anwendungsempfehlung differenziert
nach der Anwendungsdauer betrachtet, zeigt sich eine bessere Kenntnis der Empfehlung bei
Personen mit einer kurzzeitigen Anwendung von bis zu vier Tagen als bei Personen, die die-
se Arzneimittel langer als vier Tage anwenden. Von denjenigen Personen, die rezeptfreie
Analgetika langer als vier Tage anwenden, kennt ein Finftel der Frauen und fast ein Drittel

der Manner die Anwendungsempfehlung nicht.
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Tabelle 8: Kenntnis der Anwendungsempfehlung unter Personen, die in den letzten 4 Wochen
rezeptfreie Analgetika angewendet haben

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Frauen Manner Gesamt
% (95 %-Kl) p-Wert % (95 %-Kl) p-Wert % (95 %-KI) p-Wert
Gesamt 83,7 (81,1-86,0) 74,9 (70,7-78,7) 80,1 (77,9-82,1)
Alter
18-39 Jahre 77,4 (73,9-80,5) 70,6 (64,6-76,0) 74,5 (71,5-77,4)
40-59 Jahre 89,5 (85,6-92,4) 74,1 (67,1-80,0) 83,1 (79,4-86,2)
60+ Jahre 83,5 (77,0-88,5) <0,001 85,5 (76,6-91,4) <0,05 84,2 (79,4-88,1) <0,001
Bildung
Niedrig 79,8 (72,9-85,3) 71,7 (59,5-81,4) 77,1 (71,3-82,0)
Mittel 83,4 (79,9-86,5) 73,6 (67,0-79,2) 79,5 (76,3-82,4)
Hoch 87,5 (84,2-90,1) n.s. 78,7 (73,9-82,8) n.s. 83,3 (80,2-86,1) n.s.
Anwendungsdauer
1-4 Tage 85,2 (82,7-87,4) 76,3 (71,6-80,5) 81,6 (79,3-83,7)
> 4 Tage 78,1 (70,9-83,9) <0,05 69,2 (60,0-77,1) n.s. 74,5 (69,3-79,1) <0,01

KI = Konfidenzintervall; n.s. = nicht signifikant (p>0,05)

45 Zusammenhang zwischen der Kenntnis der Anwendungsempfehlung und dem

Anwendungsverhalten

In weiteren Analysen wurde untersucht, inwieweit das Anwendungsverhalten von Anwende-
rinnen und Anwendern rezeptfreier Analgetika mit dem Wissen um die Empfehlung, dass
diese Mittel ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat in der Regel nicht langer als vier Tage
eingenommen werden sollen, zusammenhéngt. Wie die Ergebnisse in Tabelle 9 zeigen,
verwenden 17,2 % Anwenderinnen und Anwender, denen diese Empfehlung nicht bekannt
ist, rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage ohne arztlichen Rat. Unter denjenigen, die die
Anwendungsempfehlung kennen, liegt dieser Anteil mit 11,7% signifikant niedriger. Dieser
Unterschied ist allerdings nur bei den Frauen statistisch signifikant und I&sst sich fir Manner

nicht gleichermal3en feststellen.

Mithilfe von multivariaten Analyseverfahren wurden die deskriptiven Befunde bei Berticksich-
tigung verschiedener Drittvariablen abgesichert. In logistischen Regressionsmodellen wurde
der Zusammenhang zwischen der Kenntnis der Anwendungsempfehlung und einer langer
als vier Tage andauernden Selbstmedikation bei statistischer Kontrolle fir Alter, Bildung und
korperliche Schmerzen geschlechtsspezifisch analysiert. In einem Gesamtmodell fir Frauen
und Manner wurde zuséatzlich fir Geschlecht kontrolliert. Die Ergebnisse sind in der rechten
Spalte von Tabelle 9 ausgewiesen und bestatigen weitgehend die deskriptiven Befunde. So
lasst sich fur die Gesamtgruppe der Anwenderinnen und Anwender feststellen, dass die
Kenntnis der Anwendungsempfehlung mit einer signifikant geringeren Chance fir die langer
als vier Tage andauernde Selbstmedikation mit rezeptfreien Analgetika assoziiert bleibt,
wenn die genannten Drittvariablen kontrolliert werden. Dies lasst darauf schliel3en, dass ein

eigenstandiger Zusammenhang zwischen der Kenntnis der Anwendungsempfehlung und
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dem Anwendungsverhalten besteht. Wie die geschlechtsspezifischen Ergebnisse zeigen, ist

dieser Zusammenhang allerdings ausschlief3lich bei Frauen statistisch signifikant.

Tabelle 9: Anwendung rezeptfreier Analgetika mit einer Dauer von mehr als 4 Tagen ohne arzt-
lichen Rat, stratifiziert nach der Kenntnis der Anwendungsempfehlung

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Relative Haufigkeit Multivariat adjustiertes
Chancenverhaltnis @
% (95 %-KI) p-Wert OR (95 %-KI)
Frauen
ohne Kenntnis der Anwendungsempfehlung 18,7 (12,7-26,8) 1,00 (Ref.)
mit Kenntnis der Anwendungsempfehlung 11,1 (9,0-13,8) <0,05 0,56 (0,33-0,96)*
Manner
ohne Kenntnis der Anwendungsempfehlung 15,7 (10,6 —22,7) 1,00 (Ref.)
mit Kenntnis der Anwendungsempfehlung 12,5 (9,4-16,5) n.s. 0,76 (0,45-1,30)
Gesamt
ohne Kenntnis der Anwendungsempfehlung 17,2 (13,5-21,6) 1,00 (Ref.)
mit Kenntnis der Anwendungsempfehlung 11,7 (9,8-13,9) <0,05 0,65 (0,44-0,96)*

OR = Odds Ratio; K| = Konfidenzintervall; Ref. = Referenzkategorie; n.s. = nicht signifikant (p>0,05); * p < 0,05; fett gedruckt =
signifikantes Odds Ratio (p<0,05).
2 Ergebnisse binar logistischer Regressionen bei Kontrolle fiir Alter, Bildung, kérperlichen Schmerzen (und Geschlecht)

4.6 Bewertung eines moéglichen Packungsaufdrucks

Den Teilnehmerinnen und Teilnehmer der GEDA-Studie 2013s wurden dariiber hinaus die
Frage gestellt, ob an weiteren Stellen als lediglich in der Packungsbeilage dartber informiert
werden sollte, wie lange rezeptfreie Schmerzmittel ohne arztlichen Rat anzuwenden sind.
Diese Frage wurde von dem Grof3teil der Befragten bejaht. Demnach wiinschen sich mehr
als drei Viertel (77,7 %; 95 %-KI=76,2—-79,1) der Manner und Frauen weitere Informations-
quellen zur empfohlenen Anwendungsdauer. Unter den Personen, die in den letzten vier
Wochen vor der Befragung rezeptfreie Analgetika verwendet haben, liegt dieser Anteil mit
76,1 % (95 %-Kl=73,9-78,1) ahnlich hoch. Wesentliche Unterschiede zwischen Frauen und

Mannern sind diesbeziglich nicht festzustellen.

In Abbildung 4 sind die relativen Haufigkeiten der von den Anwenderinnen und Anwendern
genannten Informationsquellen zur empfohlenen Anwendungsdauer ausgewiesen. Die Er-
gebnisse zeigen, dass die Anwenderinnen und Anwender von rezeptfreien Analgetika sich
mehrheitlich wiinschen, in der Apotheke (58,6 %; 95 %-KI=55,9-61,3) sowie durch einen
deutlich sichtbaren Hinweis auf der auf3eren Verpackung der Medikamente (59,5 %; 95 %-KI
56,9-62,0) uUber die empfohlene Anwendungsdauer informiert zu werden. Zudem ist etwa ein
Viertel (24,8 %; 95 %-KI 22,5-27,4) der Anwenderinnen und Anwender der Ansicht, dass
auch in der Werbung dartber informiert werden sollte, wie lange rezeptfreie Schmerzmittel

ohne arztlichen Rat anzuwenden sind. Weitere Informationsquellen wie die Krankenkasse
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der Befragten, das Internet und Beratungsstellen (z.B. Patientenberatung, Verbraucherzent-

rale) werden dagegen deutlich seltener als mdgliche Informationsquellen genannt.

[ [ [ [ [
58,5 L
Apotheke
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AuRere Verpackung | 57,9 o mnl
(deutlich sichtbar) m#—
23,2 i
Werbung
By
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Frauen (Anwenderinnen)

B Manner (Anwender)

Abbildung 4: Wunsch nach weiteren Infos zur empfohlenen Anwendungsdauer fur rezeptfreie
Analgetika unter Anwenderinnen und Anwendern

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Der Anteil von Anwenderinnen und Anwendern, die einen deutlich sichtbaren Hinweis zur
empfohlenen Anwendungsdauer auf der Umverpackung von rezeptfreien Schmerzmitteln far
sinnvoll erachten, wurde in weiteren Auswertungen differenziert nach der Anwendungsdauer
und nach der Kenntnis der Anwendungsempfehlung betrachtet (Tabelle 10). Den Ergebnis-
sen zufolge variiert dieser Anteil nicht wesentlich zwischen Personen, die bis zu vier Tage
hintereinander rezeptfreie Analgetika anwenden, und denjenigen, die diese Mittel langer als
vier Tage einsetzen. In Bezug auf die Kenntnis der Anwendungsempfehlung sind hingegen
deutliche Unterschiede auszumachen. So winschen sich Anwenderinnen und Anwender,
denen die Anwendungsempfehlung bislang nicht bekannt war, deutlich haufiger einen ent-
sprechenden Packungsaufdruck als jene, die bereits um die Anwendungsempfehlung wis-

sen. Dennoch sind auch die Anwenderinnen und Anwender, denen die Anwendungsempfeh-
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lung bekannt ist, mehrheitlich der Meinung, dass durch einen Packungsaufdruck darUber
informiert werden sollte, wie lange rezeptfreie Schmerzmittel ohne arztlichen Rat héchstens
angewendet werden sollten.

Tabelle 10: Wunsch nach einem deutlich sichtbaren Hinweis zur empfohlenen Anwendungs-
dauer auf der Umverpackung rezeptfreier Analgetika unter Anwenderinnen und Anwendern

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

Frauen Manner Gesamt
% (95 %-Kl) p-Wert % (95 %-Kl) p-Wert % (95 %-KI) p-Wert
Gesamt 57,9 (54,7-61,0) 61,9 (57,7-66,0) 59,5 (56,9-62,0)
Anwendungsdauer
1-4 Tage 58,7 (55,1-62,2) 61,6 (57,0-66,1) 59,9 (57,0-62,7)
>4 Tage 54,6 (46,6-62,3) n.s. 62,8 (53,0-71,7) n.s. 57,9 (51,4-64,1) n.s.
Kenntnis der Anwendungsempfehlung
Ja 55,2 (51,9-58,5) 59,2 (54,4-63,7) 56,7 (54,0-59,4)
Nein 71,5 (64,2-77,8) <0,001 70,2 (61,9-77,3) <0,05 70,8 (65,7-75,4) <0,001

K1 = Konfidenzintervall; n.s. = nicht signifikant (p>0,05)

Als moglicher Wortlaut fir einen deutlich sichtbaren Aufdruck auf der Umverpackung von
rezeptfreien Analgetika wurde den Befragten der GEDA-Studie 2013s im Fragebogen fol-
gender Text prasentiert: »Dieses Arzneimittel soll ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 4 Tage eingenommen werden«. Die Befragten wurden schlie3lich um ihre
Einschéatzung gebeten, inwieweit dieser Wortlaut klar und verstandlich formuliert ist. Mit ins-
gesamt 88,8 % wurde der Wortlaut vom Grof3teil der Frauen und Manner als klar und ver-
standlich beurteilt. Jingere Frauen im Alter unter 60 Jahren finden den Wortlaut haufiger klar
und verstandlich als Manner in diesem Alter (Tabelle 11). In der héheren Altersgruppe ab 60
Jahren liegt der Anteil derjenigen, die den Wortlaut als klar und verstandlich bewerten, bei

Frauen signifikant nieder als in den jingeren Altersgruppen bis 60 Jahren.

Tabelle 11: Anteil von Personen, die den vorgeschlagenen Wortlaut fir einen méglichen Pa-
ckungsaufdruck klar und verstandlich finden

Datenbasis: GEDA 2013s (n=4.952)

Frauen Ménner Gesamt
% (95 %-KI) p-Wert % (95 %-KI) p-Wert % (95 %-Kl) p-Wert
Gesamt 90,7 (88,8-92,3) 86,8 (84,7-88,6) 88,8 (87,3-90,1)
Alter
18-39 Jahre 94,0 (92,1-95,5) 87,8 (84,3-90,7) 90,9 (89,0-92,5)
40-59 Jahre 91,8 (88,8-94,0) 86,3 (82,6-89,3) 89,0 (86,6-91,0)
60+ Jahre 86,6 (82,6-89,8) <0,001 86,1 (81,8-89,6) n.s. 86,4 (83,6-88,8) <0,05
Bildung
Niedrig 85,5 (80,5-89,4) 84,3 (78,3-89,0) 85,1 (81,0-88,4)
Mittel 92,2 (89,6-94,2) 86,5 (83,3-89,2) 89,4 (87,3-91,2)
Hoch 92,9 (91,0-94,4) <0,001 88,4 (85,4-90,8) n.s. 90,3 (88,5-91,9) <0,05

K1 = Konfidenzintervall; n.s. = nicht signifikant (p>0,05)
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Bildungsunterschiede bei der Bewertung des Wortlauts zeichnen sich vorrangig bei Frauen
ab. Demnach ist der Anteil von Frauen, die den Wortlaut klar und verstandlich finden, in der
niedrigen Bildungsgruppe geringer als in den héheren Bildungsgruppen. Auch nach statisti-
scher Kontrolle des Alterseffekts mittels logistischer Regressionsanalyse bleiben die Bil-
dungsunterschiede bei Frauen bestehen: Demnach haben Frauen mit hohem Bildungsstand
eine fast doppelt so hohe Chance, den Wortlaut klar und verstéandlich zu finden, als gleichalt-
rige Frauen mit niedrigem Bildungsstand (OR=1,87; 95 %-Kl=1,17-2,99; p<0,01). Bei Man-
nern lassen sich diese Bildungsunterschiede hinsichtlich der Bewertung des Wortlauts bei
einen Signifikanzniveau von 5 % nicht gleichermaf3en feststellen (OR=1,46: 95 %-KI 0,95—
2,24; p=0,08).

4.7 Informationsverhalten, Bewertung der Packungsbeilagen und selbsteingeschatz-

te Informiertheit

Knapp drei Viertel (74,4 %; 95 %-Kl= 71,7-77,0) der Anwenderinnen und Anwender berich-
ten, sich bei der Verwendung rezeptfreie Analgetika in der Packungsbeilage Uber die emp-
fohlene Anwendungsdauer zu informieren. Bei Frauen liegt dieser Anteil allerdings hoher als
bei Mannern (Abbildung 5). Ein Drittel (33,4 %, 95 %-KI=30,8—-36,0) der Personen, die in den
letzten vier Wochen diese Arzneimittel gebraucht haben, findet es schwierig, die Empfehlun-
gen zur Anwendungsdauer in den Packungsbeilagen zu finden. AulRerdem beurteilt ein
knappes Drittel (30,1 %; 95 %-KI=27,3—-33,0) der Anwenderinnen und Anwender die Lesbar-
keit der in den Packungsbeilagen abgedruckten Empfehlungen zu Anwendungsdauer als
nicht gut. Unter den Méannern findet sogar mehr als jeder dritte Anwender (36,9 %; 95 %-
KI=32,3-41,7) diese Empfehlung in der Packungsbeilage nicht gut lesbar, wéhrend es bei
den Frauen auf etwa jede vierte Anwenderin zutrifft (25,4 %; 95 %-Kl=22,3-28,8). Insgesamt
fallt es 20,3 % (95 %-KI=18,1-22,7) der Anwenderinnen und Anwender schwer, die Empfeh-
lung zur Anwendungsdauer in den Packungsbeilagen zu verstehen. Dieser Anteil liegt bei
den Mannern signifikant hoher als bei den Frauen. Dennoch fallt es 80,9 % (95 %-KI=78,4—
83,2) der Anwenderinnen und Anwender nach eigener Einschatzung leicht, die empfohlene
Anwendungsdauer einzuhalten und etwa der gleiche Anteil (80,7 %; 95 %-KI=78,5-82,7)
fuhlt sich Gber die empfohlene Anwendungsdauer gut informiert. Unter den Frauen liegt der

Anteil derer, die sich diesbeziglich gut informiert fihlen, etwas hoher als unter den Mannern.
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Wenn ich Schmerzmittel verwende, informiere ich mich in der  Frauen | 78,0 =

Packungsbeilage tiber die empfohlene Anwendungsdauer. Manner

Es ist schwierig, Empfehlungen zur Anwendungsdauer in den Frauen | 31,3 =
Packungsbeilagen zu finden. Manner

Die Empfehlungen zur Anwendungsdauer in den Frauen | 74,6 =
Packungsbeilagen sind gut lesbar. Manner

Es fallt mir schwer, die Empfehlungen zur Anwendungsdauer  Frauen [ 16,7

in den Packungsbeilagen zu verstehen. Manner IR
Es fallt mir leicht, die Empfehlungen zur Anwendungsdauer Frauen (82,7 N
einzuhalten. Manner
Uber die empfohlene Anwendungsdauer fiihle ich mich gut Frauen ['83,6 N
informiert. Manner

0 20 40 60 80 100

% (95 %-KI)

Abbildung 5: Informationsverhalten, Bewertung der Anwendungsinformationen und selbstein-
geschatzte Informiertheit von Anwenderinnen und Anwendern rezeptfreier Analgetika

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)

In den Packungsbeilagen von rezeptfreien Analgetika findet sich gemaf: dem Arzneimittelge-
setz eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgeméaem Gebrauch des
Arzneimittels eintreten kdnnen. In diesem Zusammenhang wurden die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer der GEDA-Studie 2013s gebeten, ihre Informiertheit ber Risiken und Nebenwir-
kungen von rezeptfreien Analgetika selbst einzuschéatzen (Abbildung 6). Den Angaben zufol-
ge fiihlen sich drei Viertel (74,6 %; 95 %-KI=72,2—-76,8) der Personen, die wahrend der letz-
ten vier Wochen entsprechende Mittel verwendet haben, gut tber die Risiken und Nebenwir-
kungen von rezeptfreien Schmerzmitteln informiert. Mehr als die Halfte (53,1 %; 95 %-Kl=
50,3-55,9) der Anwenderinnen und Anwender berichtet, sich bei der Schmerzmittelanwen-
dung Sorgen um mogliche Nebenwirkungen zu machen. Im Hinblick auf Geschlechterunter-
schiede zeigt sich, dass sich Frauen sowohl besser tUber Risiken und Nebenwirkungen in-
formiert fuhlen (p<0,001) als auch zu einem gréfReren Anteil Sorgen um magliche Nebenwir-

kungen ihrer Schmerzmitteleinnahme machen (p<0,05) als Ménner.
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Uber Risiken und Nebenwirkungen von Schmerzmitteln
fahle ich mich gut informiert.

Wenn ich Schmerzmittel verwende, mache ich mir Sorgen
um maogliche Nebenwirkungen.
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Abbildung 6: Selbsteingeschétzte Informiertheit und Besorgnis Uber Risiken und Nebenwir-

kungen von rezeptfreien Analgetika unter Anwenderinnen und Anwendern

Datenbasis: GEDA 2013s, Personen mit Anwendung rezeptfreier Analgetika in den letzten 4 Wochen (n=2.369)
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5 Diskussion

Die Daten der GEDA-Studie 2013s weisen darauf hin, dass fast jede zweite Person im Er-
wachsenenalter innerhalb von vier Wochen mindestens einmal rezeptfreie Analgetika ver-
wendet. Am héchsten liegt die 4-Wochen-Anwendungspravalenz bei Frauen im jungen und
mittleren Erwachsenenalter. Hinsichtlich der Anwendungsdauer zeigen die Daten, dass der
Grofdteil der Anwenderinnen und Anwender die rezeptfreien Analgetika an héchstens vier
Tagen hintereinander einsetzt. Eine Anwendungsdauer von mehr als vier Tagen ist dennoch
bei gut einem Fiinftel der Anwenderinnen und Anwender festzustellen. Uber die Hélfte der
Personen, die rezeptfreie Analgetika langer als vier Tage einsetzen, verwendet diese Mittel
ohne arztlichen Rat, also in Selbstmedikation. Auch wenn rezeptfreie Analgetika vorrangig
bei Frauen und Mannern im jingeren und mittleren Erwachsenenalter zum Einsatz kommen,
werden diese Mittel von alteren Anwenderinnen und Anwendern mit einer langeren Dauer
eingesetzt. Die Pravalenz einer Abhangigkeitssymptomatik beziglich der Anwendung rezept-
freier Analgetika liegt in der erwachsenen Allgemeinbevélkerung nach unterschiedlichen
Schéatzungen auf Basis der GEDA-Daten zwischen 1,0 % und 3,9 %. Korperliche Schmerzen
und dadurch bedingte Einschrankungen bei Alltagstéatigkeiten gehen mit einer hoheren An-
wendung von rezeptfreien Analgetika einher. Bei Frauen spielt fir die langer als vier Tage
andauernde Selbstmedikation mit diesen Arzneimitteln vor allem die Schmerzintensitét eine
Rolle, wahrend bei Méannern vorrangig die schmerzbedingten Alltageinschrankungen von

Bedeutung fur dieses Anwendungsverhalten sind.

Die Empfehlung, dass rezeptfreie Analgetika ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat in der
Regel nicht langer als vier Tage verwendet werden sollen, ist etwa drei Vierteln der Anwen-
derinnen und Anwendern nach eigenen Angaben bekannt. Dennoch ist die Mehrheit der An-
wenderinnen und Anwender von rezeptfreien Analgetika der Ansicht, dass nicht nur in den
Packungsbeilagen, sondern auch durch einen deutlich sichtbaren Aufdruck auf der Umver-
packung der Medikamente Uber die empfohlene Anwendungsdauer informiert werden sollte.
Der vom BMG vorgeschlagene Wortlaut fir einen moglichen Packungsaufdruck wird von der
Allgemeinbevdlkerung sowie den Anwenderinnen und Anwendern tUberwiegend als klar und
verstandlich beurteilt. Zudem weisen die vorliegenden Daten darauf hin, dass die Kenntnis
der Anwendungsempfehlung mit einer geringeren Selbstmedikation mit rezeptfreien Analge-
tika, die langer als vier Tage andauert, einhergeht. Dies zeigt sich jedoch vorrangig fur Frau-

en.

Die Packungsbeilagen werden den GEDA-Daten zufolge zwar von einem Grof3teil der An-
wenderinnen und Anwender als Informationsquelle genutzt; etwa ein Drittel gibt allerdings

an, dass die Empfehlungen zur Anwendungsdauer dort schwer zu finden sind. Ebenso fast
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ein Drittel der Anwenderinnen und Anwender beurteilt die in den Packungsbeilagen abge-
druckten Empfehlungen zu Anwendungsdauer als unleserlich. Einem Viertel fallt es schwer,
entsprechende Empfehlungen in den Packungsbeilagen zu verstehen. Diese Ergebnisse
weisen auf enorme Verbesserungspotenziale bei der Gestaltung von Gebrauchsinformatio-

nen fur Arzneimittel hin.

Auch vorherige Studien haben bereits vielfach darauf hingewiesen, dass der Gebrauch von
Analgetika in der Allgemeinbevolkerung weit verbreitet ist. Entsprechende Befunde liegen
sowohl fur Deutschland als auch fur andere Industrielander wie die USA, Finnland, Dane-
mark oder Australien vor [2, 3, 46-51]. Direkte Vergleiche der GEDA-Ergebnisse mit vorheri-
gen Studien sind allerdings nur vereinzelt moglich, da fur die Berechnung der Anwendungs-
pravalenz unterschiedliche Methoden und insbesondere sehr uneinheitliche Bezugszeitrau-
me verwendet werden (z.B. 7-Tage-Pravalenz, 12-Monats-Pravalenz etc.). Eine 4-Wochen-
Pravalenz der OTC-Analgetika-Anwendung, wie sie in der vorliegenden Studie ermittelt wur-
de, berichtet beispielsweise der »National Helath and Nutrition Examination Survey« (NHA-
NES Ill) aus den USA [47]. Der Studie zufolge lag die 4-Wochen-Pravalenz fur die Anwen-
dung von OTC-Analgetika in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung der USA zwischen den
Jahren 1988 und 1994 bei insgesamt 76,2 % und damit deutlich hoéher als in GEDA 2013s
(45,9 %). Eine Studie aus Australien weist flr das Jahr 2009 eine 4-Wochen-Pravalenz der
Anwendung von OTC-Analgetika von 55 % in der Erwachsenenbevolkerung aus [52]. Im
Hinblick auf Geschlechterunterschiede zeichnete sich sowohl in NHANES Il als auch in der
australischen Studie ab, dass Frauen eine hdohere Wahrscheinlichkeit haben, zu nicht ver-
schreibungspflichtigen Schmerzmitteln zu greifen, als Manner [47]. Dieser Geschlechterun-
terschied in der Schmerzmittelanwendung wurde auch in anderen Studien beobachtet [2, 50,
52-54] und wird durch die Ergebnisse der GEDA-Studie 2013s bekraftigt.

DarlUber hinaus haben die GEDA-Daten gezeigt, dass die Anwendungspravalenz fir rezept-
freie Analgetika mit einem jlngeren Lebensalter assoziiert ist. Dies wird auch in anderen
Studien berichtet [2, 3, 47, 53, 55]. Die Daten der DEGS1-Studie des RKI lassen diesbeziig-
lich erkennen, dass insbesondere Analgetika mit den Wirkstoffen Ibuprofen und Paracetamol
von jingeren Erwachsenen eher verwendeten werden als von &lteren [2]. Verschiedene Stu-
dien, in denen auch verschreibungspflichtige Schmerzmittel betrachtet wurden, weisen hin-
gegen darauf hin, dass die Anwendung verschreibungspflichtiger Analgetika mit steigendem
Alter zunimmt [2, 3, 46, 47, 53]. Hinsichtlich der Anwendungsintensitét zeigte sich in der
GEDA-Studie 2013s, dass altere Anwenderinnen und Anwender rezeptfreie Analgetika mit
einer langeren Dauer einsetzen als jungere. Ein ahnliches Muster liel3 sich auch in der
NHANES llI-Studie aus den USA beobachten [47]. Dort lag der Anteil der Anwenderinnen

und Anwender, die nicht verschreibungspflichtige Analgetika wahrend des letzten Monats an
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mehr als 15 Tagen angewendet hatten, in der dltesten Altersgruppe signifikant hdher als in

der jungsten Gruppe.

Dass der Gebrauch von Analgetika mit einer hdheren Schmerzintensitat einhergeht, zeichne-
te sich auch in Studien aus Finnland ab [46, 53]. In diesen Studien war der Zusammenhang
allerdings vorwiegend im Hinblick auf verschreibungspflichtige Analgetika zu beobachten.
Die Ergebnisse einer bevilkerungsbasierten Studie aus Danemark lasst erkennen, dass die
Anwendung von OTC-Analgetika besonders stark mit Kopfschmerzen assoziiert ist, wahrend
die Zusammenhénge mit Bauschmerzen und Schmerzen des muskuloskelettalen Systems
deutlich niedriger ausfielen [50]. Hinsichtlich dieser Ergebnisse ist jedoch auch anzumerken,
dass bei einer inadaquaten Kopfschmerzbehandlung auch ein medikamenteninduzierter
Dauerkopfschmerz entstehen kann [56], was den starken Zusammenhang zum Teil erklaren

kdnnte.

Im Hinblick auf die Verbreitung von Schmerzmittelmissbrauch und -abhangigkeit in der All-
gemeinbevolkerung liegen Ergebnisse des Epidemiologischen Suchtsurveys (ESA) vor [49].
Laut ESA 2012 betrug die 12-Monats-Pravalenz des Schmerzmittelmissbrauchs bei Erwach-
senen in Deutschland im Jahr 2012 insgesamt 8,7 %. Die 12-Monats-Pravalenz einer
Schmerzmittelabhéngigkeit lag bei 3,4 %. Beim Vergleich dieser Ergebnisse mit den Schéat-
zungen aus GEDA 2013s ist zu berticksichtigen, dass im ESA 2012 nicht zwischen rezept-
freien und verschreibungspflichtigen Schmerzmitteln differenziert wurde. Die Schatzungen
aus GEDA 2013s zur Verbreitung einer Abhangigkeitssymptomatik beziehen sich hingegen
ausschlieBlich auf rezeptfreie Schmerzmittel. Dartiber hinaus basieren die ESA-Ergebnisse
auf diagnostischen Kriterien, wahrend in GEDA 2013s ein Screening-Instrument zur Erfas-

sung einer Abhangigkeitssymptomatik verwendet wurde.

Aus einer Befragung von gesetzlich Krankenversicherten, die vom Wissenschaftlichen Insti-
tut der AOK (WIdO) im Jahr 2003 durchgefuhrt wurde (WIdO-Monitor 2003), liegen auch Er-
gebnisse zur Bewertung von Gebrauchsinformationen fur Arzneimittel durch die Bevélkerung
vor [57]. Den Ergebnissen zufolge nutzen 65,3 % der Personen, die Arzneimittel anwenden,
die Packungsbeilage als Informationsquelle fir die Arzneimittelanwendung. Laut GEDA
2013s informieren sich 74,4 % der Anwenderinnen und Anwender von rezeptfreien Analgeti-
ka in der Packungsbeilage Uber die empfohlene Anwendungsdauer. Dieser Unterschied
konnte durch verschiedene Faktoren zu erklaren sein. Zum einen wurde im WIdO-Monitor
2003 nach Arzneimitteln allgemein gefragt, wahrend sich die GEDA-Ergebnisse gezielt auf
rezeptfreie Analgetika beziehen. Die WIdO-Ergebnisse dirften sich demgegentiber starker
auf arztlich verordnete Arzneimittel beziehen, bei denen Informationen zum Gebrauch (Do-
sierung, Anwendungsdauer etc.) im Arztgesprach gegeben bzw. auf dem Rezept dokumen-
tiert werden, so dass sich ein diesbeziigliches Nachlesen in den Packungsbeilagen haufiger

erubrigt als bei Selbstmedikationen. Zum anderen wurden in GEDA 2013s sowohl gesetzlich
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als auch privat Krankenversicherte befragt, wahrend im WIdO-Monitor ausschlie3lich gesetz-
lich Versicherte interviewt wurden. Daneben kénnte die Aufmerksamkeit gegeniber den Pa-
ckungsbeilagen in der Bevolkerung auch innerhalb der letzten Dekade zugenommen haben.
Die Ergebnisse des WIdO-Monitors weisen allerdings Ubereinstimmend mit den GEDA-
Ergebnissen darauf hin, dass die Packungsbeilagen von Arzneimittelanwenderinnen und -

anwendern nicht selten als unleserlich und schwer verstandlich beurteilt werden [57].

5.1 Methodische Limitationen

Das Studiendesign der GEDA-Studie 2013s und die verwendeten statistischen Verfahren
erlaubten es, auf Basis der Daten bundesweit reprasentative Aussagen zur Anwendung re-
zeptfreier Schmerzmittel fUr die deutschsprachige Wohnbevdélkerung im Alter ab 18 Jahren
zu treffen. Da die Abfrage der Schmerzmittelanwendung und auch die Erfassung korperlicher
Schmerzen jeweils fur den Zeitraum der letzten vier Wochen vor der Befragung erfolgte, war
es mdoglich, entsprechende Zusammenhange zwischen dem Anwendungsverhalten und kor-
perlichen Schmerzen mit einem identischen Bezugszeitraum zu analysieren. Dennoch erge-
ben sich aus dem Studiendesign und den Methoden der Datenerhebung auch verschiedene

Limitationen.

Zum einen ist die Aussagekraft der Ergebnisse dadurch begrenzt, dass die zugrundeliegen-
den Daten auf Selbstangaben basieren. Eine mogliche Informationsverzerrung (information
bias) ist bei Selbstangaben nicht auszuschlieRen. Beispielsweise kdénnte das Erinnerungs-
vermdégen der Befragten sich auf die Beantwortung der Fragen, die sich auf die vergangenen
vier Wochen beziehen, ausgewirkt und die Ergebnisse der Studie verzerrt haben. Daneben
konnte sozial erwiinschtes Antwortverhalten die Angaben der Befragten (z.B. zur langer als
vier Tage andauernden Selbstmedikation) beeinflusst haben. Effekte durch sozial erwiinsch-
tes Antwortverhalten (social desirability bias) werden allerdings eher in Befragungen mit In-
terviewern als in Befragungsstudien mit Selbstausfill-Fragebdgen, wie sie in der GEDA-

Studie 2013s verwendet wurden, erwartet [58].

Zum anderen ist bei der Interpretation der Ergebnisse zu berlicksichtigen, dass es sich um
eine Studie im Querschnittdesign handelt. Demnach wurden alle Merkmale zum gleichen
Zeitpunkt erhoben und es kdnnen keine eindeutigen Aussagen lber Kausalitat und Kausal-
richtung der untersuchten Zusammenhéange getroffen werden. Zum Beispiel kann die Frage
nach der Kausalrichtung fir den beobachteten Zusammenhang zwischen der Kenntnis der
Anwendungsempfehlung und dem Anwendungsverhalten (vgl. Absatz 4.5) auf Basis der vor-
liegenden Daten nicht beantwortet werden. Zudem kann aus den vorliegenden Daten keine

Prognose zum Effekt eines maglichen Packungsaufdrucks fur rezeptfreie Analgetika auf das
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Anwendungsverhalten in der Bevolkerung abgeleitet werden, da das Studiendesign und die

eingesetzten Methoden daflr nicht geeignet sind.

Weitere Limitationen der Studie ergeben sich aus der insgesamt niedrigen Stichprobenaus-
schopfung. So kdnnten systematische Teilnahmeverweigerungen zu Stichprobenverzerrun-
gen und dadurch bedingte Verzerrungen der Studienergebnisse (selection bias) gefihrt ha-
ben. Dies sollte bei der Interpretation und Bewertung der Ergebnisse bertcksichtigt werden.
Allerdings wurden durch die in den Analysen verwendete Gewichtungsprozedur systemati-
sche Stichprobenausfalle entlang bekannter Merkmale (Alter, Geschlecht, Bildung, Bundes-
land, Siedlungsstrukturtyp) statistisch ausgeglichen, um einem mdglichen Selection-Bias

entgegenzuwirken.

5.2 Schlussfolgerungen

Insgesamt weisen die Ergebnisse der GEDA-Studie darauf hin, dass die Anwendung rezept-
freier Analgetika in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung weit verbreitet ist. Die Empfeh-
lung, dass diese Arzneimittel ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat in der Regel nicht 1an-
ger als vier Tage angewendet werden sollten, ist einem Grof3teil der Anwenderinnen und
Anwender nach eigenen Angaben bekannt. Dennoch wird ein deutlich sichtbarer Packungs-
aufdruck fur die Umverpackung rezeptfreier Analgetika, der auf die empfohlene Anwen-
dungsdauer hinweist, von den Anwenderinnen und Anwendern mehrheitlich beflrwortet.
Zudem sollte aus Anwendersicht auch in der Apotheke und in der Werbung tber die empfoh-
lene Anwendungsdauer informiert werden. Somit kdnnte die mégliche Einfihrung eines ent-
sprechenden Packungsaufdruck durch Kampagnen in Apotheken und Hinweise in der Wer-
bung flankiert werden, um die Aufmerksamkeit gegeniiber dem Aufdruck in der Bevolkerung
und vor allem bei den Anwenderinnen und Anwendern, denen die Empfehlung noch nicht
bekannt ist, zu erhéhen. Uber den zu erwartenden Effekt eines moglichen Packungsauf-
drucks kann auf Basis der vorliegenden Daten zwar keine Aussage getroffen werden. Es
deutet sich jedoch an, dass ein solcher Aufdruck von der Bevélkerung weitgehend begriifdt
wird, und dass die Kenntnis der Anwendungsempfehlung mit einem potenziell unproblemati-
scheren Anwendungsverhalten einhergeht. Inwieweit derartige Packungsaufdrucke von An-
wenderinnen und Anwendern wahrgenommen werden, dirfte nicht unwesentlich von der
GroRRe und der Platzierung des Aufdrucks auf der Verpackung abhangen. Auch die vorlie-
genden Angaben der Anwenderinnen und Anwender beziehen sich auf einen Hinweis, der
»deutlich sichtbar« auf der Umverpackung abgedruckt ist. Somit sollten GroRe und Platzie-
rung des Aufdrucks in Vorgaben zu dessen Gestaltung Berticksichtigung finden. Im Hinblick
auf schriftliche Informationen wie einem Packungsaufdruck ist aus Bevdlkerungsperspektive

allerdings zu beachten, dass mehr als vier Prozent der Erwachsenenbevdlkerung tber so
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geringe schriftsprachliche Kompetenzen verfiigen, dass sie allenfalls Worter, aber keine
ganzen Satze lesend verstehen kdnnen. Weitere zehn Prozent kénnen zwar mit kurzen Sat-
zen umgehen, scheitern aber bereits an kirzeren Texten und meiden diese deswegen [59,
60]. Diese Bevolkerungsgruppen dirften demzufolge mit schriftichen Anwendungsinformati-
onen wie einem Packungsaufdruck oder auch den Packungsbeilagen der Arzneimittel kaum
erreicht werden. Hinsichtlich der Pravention einer missbrauchlichen Schmerzmittelanwen-
dung weisen die GEDA-Daten ferner darauf hin, dass bevolkerungsweite MaRnahmen zur
Pravention und Verminderung koérperlicher Schmerzen dazu beitragen kdnnten, langer an-
dauernde Selbstmedikationen mit rezeptfreien Analgetika in der Erwachsenenbevélkerung

zu reduzieren.
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Anlage I:

Erhebungsinstrument des Schmerzmittelmoduls in GEDA 2013s



Bei den folgenden Fragen geht es um kérperliche Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen.

C:M Wie stark waren lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

O Keine Schmerzen
O sehr leicht

O Leicht

O MaRig

O stark

QO sehr stark

Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung lhrer
Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

O Uberhaupt nicht

O Etwas
O MiRig
O Ziemlich
O sehr

LIl Wie lange haben Sie schon die Schmerzen?
O Keine Schmerzen (O Kiirzer als 3 Monate (O 3 bis 6 Monate () Linger als 6 Monate

Sind die Schmerzen...

O ...durchgehend vorhanden?
O ...wiederkehrend mit schmerzfreien Phasen?

O Keine Schmerzen

II



i

Entwurf

Schmerzmittelgebrauch

Die folgenden Fragen beziehen sich auf den Gebrauch von rezeptfreien Schmerzmitteln
(z.B. ASS, Aspirin®, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol).

Wie oft haben Sie innerhalb der letzten 3 Monate Medikamente gegen Schmerzen genommen,
die ohne Rezept in der Apotheke erhiltlich sind?

O Gar nicht 3 Bitte weiter mit Frage 93
O An weniger als 60 Tagen 3 Bitte weiter mit Frage 91

QO An 60 Tagen oder mehr

m Haben Sie jemals das Gefiihl gehabt, dass Ihr Schmerzmittelkonsum aufer Kontrolle geraten ist?

O Nie/fast nie O Manchmal O oft QO Immer/fast immer

Lyl Angstigt oder beunruhigt Sie die Aussicht, Ihre nichste Schmerzmitteleinnahme auszulassen?
O Nie/fast nie O Manchmal QO oft O Immer/fast immer

Machen Sie sich Sorgen iiber Ihren Schmerzmittelkonsum?

O Nie/fast nie O Manchmal O oft O Immer/fast immer

III



Entwurf
E Wiirden Sie sich wiinschen, einfach aufhéren zu kénnen?

O Nie/fast nie O Manchmal O oft O Immer/fast immer

E Wie schwierig wiirden Sie es finden, mit Ihrem Schmerzmittelkonsum aufzuhéren oder ohne
Schmerzmittel zu leben?

O Nicht schwierig O Etwas schwierig (O Sehr schwierig O Unmoglich

n Haben Sie in den letzten 4 Wochen Arzneimittel gegen Schmerzen angewendet, die ohne
Rezept in der Apotheke erhiltlich sind (z.B. ASS, Aspirin®, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen,
Paracetamol)?

Ola O Nein 3 Bitte weiter mit Frage 93

O

Wie viele Tage bzw. Wochen haben Sie diese Schmerzmittel hintereinander angewendet?

O Tag

(O 2-4 Tage

O 57 Tage

O Langer als 1 Woche bis 6 Wochen

O Langer als 6 Wochen

Woran haben Sie die Dauer der Anwendung ausgerichtet?

Mehrfachnennungen méglich

[J An der Dauer der Schmerzen

] An dem Rat eines Arztes/einer Arztin

] An dem Rat eines Apothekers /einer Apothekerin

] An der Empfehlung in der Packungsbeilage des Schmerzmittels
] An meiner eigenen Einschitzung/meinen Erfahrungen

] An der Empfehlung von Freunden oder Familienangehérigen
] An Informationen auf der Internetseite des Herstellers

] An Berichten in einem Internetforum

[ sonstiges

v



Entwurf

Informationen zu Schmerzmitteln

In der Packungsbeilage von rezeptfreien Schmerzmitteln steht haufig folgender Hinweis:

"Dieses Arzneimittel soll ohne drztlichen oder zahndrztlichen Rat nicht ldnger als 4 Tage
eingenommen werden."

War lhnen diese Information bereits bekannt?

Oja O Nein

Finden Sie, dass dieser Hinweis klar und verstindlich formuliert ist?

Oja QO Nein

Sollte auch an anderen Stellen dariiber informiert werden, wie lange rezeptfreie Schmerzmittel
ohne arztlichen oder zahnirztlichen Rat anzuwenden sind?

Qla O Nein
O

Und wo?
Mehrfachnennungen méglich

[J In der Apotheke

[] Deutlich sichtbar auf der auReren Verpackung der Schmerzmittel
[J in der Werbung

[] Bei meiner Krankenkasse

[J Im Internet

[] Bei einer Beratungsstelle (z.B. Patientenberatung, Verbraucherzentrale)

[ sonstiges



m

Entwurf

Hier finden Sie verschiedene Aussagen zum Gebrauch von rezeptfreien Schimerzmitteln
(z.B. ASS, Aspirin®, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol).

2 Bitte fiillen Sie die folgenden Fragen auch aus, wenn Sie in der letzten Zeit keine
rezeptfreien Schmerzmittel genommen haben.

E Wie sehr stimmen Sie diesen Aussagen zu?

Stimme | Stimme | Stimme i Stimme
gar nicht | eher nicht'  eher ! voll und
zu zu zu ganz zu

Wenn ich Schmerzmittel verwende,
informiere ich mich in der Packungsbeilage
iiber die empfohlene Anwendungsdauer

@)
O
@)

Es ist schwierig, Empfehlungen zur Anwendungs- O
dauer in den Packungsbeilagen zu finden

Die Empfehlungen zur Anwendungsdauer in den O
Packungsbeilagen sind gut lesbar

Es fillt mir schwer, die Empfehlungen zur Anwen- O
dungsdauer in den Packungsbeilagen zu verstehen

Es fallt mir leicht, die Empfehlungen zur @)
Anwendungsdauer einzuhalten

mich gut informiert

Uber Risiken und Nebenwirkungen von O
Schmerzmitteln fiihle ich mich gut informiert

Wenn ich Schmerzmittel verwende, mache ich mir
Sorgen um mégliche Nebenwirkungen

O
O

Uber die empfohlene Anwendungsdauer fiihle ich O i O
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Anlage Il

Pretest des Erhebungsinstruments fur das GEDA-Schmerzmittelmodul
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Pretest des Erhebungsinstruments fur das GEDA-Schmerzmittelmodul

Die einzelnen Fragen bzw. Items des GEDA-Schmerzmittelmoduls wurden in einer Vorstudie

(Pretest) unter Feldbedingungen getestet. Dieser Pretest hatte zum Ziel,
a) die Zuverlassigkeit (Reliabilitat) der einzelnen Items zu Gberprifen

b) zu ermitteln, ob bei bestimmten Fragen erhdhte Anteile von Antwortverweigerungen

(Item-Nonresponse) auftreten

c) und zu prifen, inwieweit die Filterfihrung des GEDA-Schmerzmittelmoduls unter
Feldbedingungen funktioniert.

a) Design des Pretests

In den Pretest wurden Personen im Alter ab 18 Jahren einbezogen, die in der im Jahr 2012
durchgefuhrten Projektstudie GEDA 2.0 einer Wiederkontaktierung fur weitere Gesundheits-
befragungen zugestimmt hatten (Access-Panel-Teilnehmende). Die Projektstudie GEDA 2.0
basierte auf einer Einwohnermeldeamtsstichprobe aus sechs deutschen Gemeinden. Die
Access-Panel-Teilnehmenden erhielten zu zwei Zeitpunkten einen standardisierten schrift-
lich-postalischen Fragebogen, der neben den Fragen des Schmerzmittelmoduls auch weitere
gesundheitsbezogene Fragen enthielt. Die Fragen des Schmerzmittelmoduls waren zu bei-
den Befragungszeitpunkten identisch (Test-Retest-Design). Der Zeitraum zwischen den bei-
den Befragungen betrug in etwa zwei Wochen.

b) Pretest-Version des Fragebogens

Die Pretest-Version des Erhebungsinstruments fir das GEDA-Schmerzmittelmodul findet
sich in Anlage lll. Fir den Pretest wurden die Inhalte des GEDA-Schmerzmittelmoduls
(Stand: Anfang September 2014) in einen Fragebogen mit weiteren gesundheitsbezogenen
Fragen integriert. Die »Severity of Dependence Scale« (SDS) wurde fir den Pretest nicht
berlcksichtigt, da dieses Instrument bereits vielfach in unterschiedlichen Populationen im
Hinblick auf klassische Testgitekriterien getestet wurde [30, 31, 33, 61, 62]. Die Frage zur
Differenzierung zwischen Dauer- und intermittierendem Schmerz war nicht Bestandteil des
Pretest-Fragebogens, da diese erst nach der Konzeption Pretests in das GEDA-
Schmerzmittelmodul auf Wunsch des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) aufge-
nommen wurde. Auch der Wortlaut fir einen méglichen Packungsaufdruck wurde erst nach
Fertigstellung des Pretest-Fragebogens vom BMG zur Verfigung gestellt. Die Fragen, die

sich auf diesen Wortlaut beziehen, konnten daher im Pretest nicht getestet werden.
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c) Statistische Analyse der Pretest-Daten

Die Test-Retest-Reliabilitdt der einzelnen Items wurde bestimmt, indem der statistische Zu-
sammenhang zwischen den Angaben der Befragten zum ersten (t0) und zweiten (t1) Befra-
gungszeitpunkt berechnet wurde. Die Test-Retest-Reliabilitéat wird auch als »Stabilitéat« be-
zeichnet, da sie das AusmaR der Ubereinstimmung von Angaben bei einer wiederholten Be-
fragung widerspiegelt. Die Betrachtung der Test-Retest-Reliabilitat geht von der Annahme
aus, dass es sich bei dem Merkmal, das gemessen werden soll, um ein relativ zeitstabiles
Merkmal handelt [63]. Diese Annahme liegt somit auch den vorliegenden Reliabilitatsanaly-
sen zugrunde. Die Test-Retest-Reliabilitat von ordinalskalierten Items wurde mithilfe des
Spearman’schen Rangkorrelationskoeffizienten (rho) bestimmt. Fir nominalskalierte bzw.
dichotome Items wurde zunachst die prozentuale Gesamtiibereinstimmung von Angaben der
Befragten zu t0 und t1 berechnet. Zusatzlich wurde Cohen’s Kappa (kappa) als Mal} fir den
Zusammenhang nominalskalierter bzw. dichotomer Items zwischen t0 und t1 berechnet.
Dadurch wurde die Ubereinstimmung von Angaben zu beiden Befragungszeitpunkten um die
zufallige Ubereinstimmung der Angaben bereinigt [64, 65]. Uber die Reliabilitat hinaus wurde
die Item-Nonresponse untersucht und die Filterfihrung Uberprft. Daflr wurden die prozen-
tualen Anteile fehlender Werte fiir jedes Item berechnet und hinsichtlich auffallig hoher Werte
betrachtet. In die Analysen wurden nur Befragte einbezogen, die zu beiden Befragungszeit-

punkten am Pretest teilgenommen hatten.

d) Ergebnisse des Pretests

In Tabelle 12 (S. Xll) sind die Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitditsmale der Items zur
Erfassung koérperlicher Schmerzen dargestellt, die auf Basis der Daten des Pretests berech-
net wurden. Die Ergebnisse zeigen starke positive Zusammenhange zwischen der Erst- und
Zweitbefragung. Die Anteile fehlender Werte liegen fir alle drei Items unter 4 %. Antwortka-

tegorien, die von keiner Befragungsperson angegeben wurden, sind nicht zu verzeichnen.

In Tabelle 13 (S. XIIl f.) sind die Pretest-Ergebnisse fir die Items zur Erfassung der
Schmerzmittelanwendung ausgewiesen. Fur die beiden Items zur Anwendung rezeptfreier
Schmerzmittel und zur Dauer der Anwendung zeigen sich jeweils stark positive Zusammen-
hange zwischen beiden Befragungszeitpunkten. Die Anteile fehlender Werte liegen fir die
Eingangsfrage bei etwa 4 % und fir die Frage zur Anwendungsdauer unter 2 %. Im Hinblick
auf die Filterfihrung von der Eingangsfrage zur Frage nach der Anwendungsdauer sind kei-
ne Auffalligkeiten zu beobachten. Fir Angaben zu der Frage, woran die Befragten die Dauer
der Anwendung rezeptfreier Schmerzmittel ausgerichtet haben, sind mittelstarke bis starke
Zusammenhange bzw. zufallsbereinigte Ubereinstimmungen zwischen der Erst- und Zweit-
befragung zu verzeichnen. Fir einige Items konnten aufgrund geringer Zellbesetzungen kei-

ne Kappa-Statistiken berechnet werden, sodass hier die prozentuale Gesamtiubereinstim-
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mung der Angaben zu tO und t1 betrachtet wurde. Diese betragt fir die entsprechenden
Items jeweils 90 % oder mehr. Der Anteil der Befragten, die eine Schmerzmittelanwendung
in den letzten vier Wochen angegeben, aber bei der Frage, woran sie die Anwendungsdauer
ausgerichtet haben, keine glltige Angabe gemacht haben, liegt bei etwa 1 %. Auffalligkeiten
hinsichtlich der Filterfihrung sind nicht zu beobachten. Antwortkategorien, die von keiner

Befragungsperson angegeben wurden, liegen nicht vor.

Die Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitatsmalie fir die Fragen, die sich auf Informationen
zur Schmerzmittelanwendung beziehen, sind in Tabelle 14 (S. XV f.) dargestellt. Fur alle
Items zeichnen sind mittelstark bis stark positive Zusammenhange zwischen tO und t1 ab.
Die Anteile fehlender Werte liegen flr diese Items zwischen 5 % und 10 %. Die Haufigkeits-
verteilungen zeigen, dass die Befragten den inhaltlichen Aussagen der Items grof3tenteils
zustimmen. Die Extremkategorie »stimme voll zu« ist bei fast allen Items die am haufigsten

angegebene Antwortmdglichkeit. Filterflihrungen gab es bei diesen Items nicht.

Die Angaben zu der Frage, wo sich die Befragten weitere Informationen zur Anwendungs-
dauer von rezeptfreien Schmerzmitteln winschen, weisen mittelstarke bis starke positive
Zusammenhange bzw. zufallsbereinigte Ubereinstimmungen zwischen den beiden Befra-
gungszeitpunkten auf (Tabelle 15, S. XVII). Eine Ausnahme bilden die Angaben der Ant-
wortmdglichkeit »Bei einer Beratungsstelle (z.B. Patientenberatung, Verbraucherzentrale)«

mit einer mittelmaRigen zufallsbereinigten Ubereinstimmung zwischen Erst- und Zweitbefra-

gung.

e) Bewertung und Schlussfolgerungen aus dem Pretest

Die Ergebnisse des Pretests weisen insgesamt auf die Reliabilitdt der getesteten Items hin.
Hinweise auf mogliche Probleme bei der FilterfiUhrung des Pretest-Fragebogens finden sich
nicht. Eine erhdhte Item-Nonresponse ist lediglich bei den Items zu beobachten, die sich auf
Informationen zur Schmerzmittelanwendung beziehen (Tabelle 14, S. XV). Diese kénnte
madglicherweise dadurch bedingt sein, dass Befragte, die keine Anwendung rezeptfreier
Schmerzmittel in den letzten vier Wochen angegeben hatten, diese Fragen Ubersprungen
haben. Da grundsatzlich jedoch auch Informationen zu diesen Items von Personen, bei de-
nen die Schmerzmittelanwendung langer zurlckliegt, erhoben werden sollten, wurde fir den
Fragebogen der Haupterhebung ein entsprechender Hinweistext erganzt: »Bitte fullen Sie
die folgenden Fragen auch aus, wenn Sie in der letzten Zeit keine rezeptfreien Schmerzmit-
tel genommen haben«. Die HAaufigkeitsverteilungen dieser Items zeigen dariiber hinaus,
dass den inhaltlichen Aussagen der Items grof3tenteils zugestimmt wird. Dies kdnnte mdg-
licherweise auf Verzerrungen des Antwortverhaltens durch »primacy effects« (Tendenz zu
erstgenannten Antwortkategorien) oder »Akquieszenz« (inhaltunabhangige Zustimmungs-

tendenz) zurtckzufiihren sein. Um diesen Effekten bzw. potentiellen Verzerrungen entge-



genzuwirken, wurden fir den Fragebogen der Haupterhebung bei zwei Items die Aussagen
inhaltlich umgedreht. Dadurch sollte die Aufmerksamkeit der Befragten gegentber den Inhal-
ten der einzelnen Items erhdéht werden. Zudem wurden die Antwortskalen dieser Items um-
gedreht, um mdglichen primacy effects, die besonders in visuellen Befragungsmodi erwartet
werden, vorzubeugen. Die Fragen zum Dauer- vs. intermittierenden Schmerz und zum Wort-
laut fir einen moglichen Packungsaufdruck wurden fir den Fragebogen der Haupterhebung
erganzt. Die Fragen zum Wortlaut fiir einen mdglichen Packungsaufdruck wurden vor der
abschliel3enden Frage zu weiteren Informationsquellen im Fragebogen platziert. Das Word-
ing der Frage zu weiteren Informationsquellen wurde entsprechend angepasst. Die endgilti-

ge Version des Fragebogens fur das GEDA-Schmerzmittelmodul findet sich in Anlage 1.
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Tabelle 12: Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitdtsmalle der Iltems zur Erfassung kérperlicher Schmerzen (Pretest, n=260)

Item Antwort to tl to/tl
n % n % Test-Retest-Reliabilitat
Wie stark waren Ihre Schmerzen in den Keine Schmerzen 86 33,1 92 35,4
vergangenen 4 Wochen? Sehr leicht 44 16,9 47 18,1
Leicht 51 19,6 54 20,8
M&Rig 54 20,8 46 17,7 rho =0,76 =
Stark 17 6,5 15 5,8
Sehr stark 5 1,9 4 15
Missing 3 1,2 2 0,8
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Inwieweit haben die Schmerzen Sie in Uberhaupt nicht 126 48,5 131 50,4
den vergangenen 4 Wochen bei der Etwas 71 27,3 75 28,9
Ausiibung Ihrer Alltagstatigkeiten zu MaRig 30 11,5 28 10,8 rho = 0,80 ***
Hause und im Beruf behindert? Ziemlich 17 6,5 14 5.4
Sehr 7 2,7 6 2,3
Missing 9 3,5 6 2,3
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wie lange haben Sie schon die Schmer- Kirzer als 3 Monate 34 131 26 10,0
zen? 3 bis 6 Monate 8 3,1 14 54 rho = 0,72 ***
langer als 6 Monate 82 31,5 80 30,8
Missing 10 3,9 9 3,5
Filterbedingt fehlend 131 48,5 131 50,4
Gesamt 260 100,0 260 100,0

t0 = erster Befragungszeitpunkt; t1 = zweiter Befragungszeitpunkt; n = Fallzahl; % = prozentualer Anteil; * p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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Tabelle 13: Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitdtsmale der Items zur Erfassung der Schmerzmittelanwendung (Pretest, n=260)

Item Antwort to tl to/t1
n % n % Test-Retest-Reliabilitat

Haben Sie in den letzten 4 Wochen Ja 97 37,3 102 39,2 Prozentuale Gesamtiibereinstimmung = 87,5 %
Arzneimittel gegen Schmerzen ange- Nein 152 58,5 148 56,9 kappa = 0,74 ***
wendet, die ohne Rezept in der Apo- Missing 11 4,2 10 3,9
theke erhaltlich sind (z.B. ASS, Aspi-
rin®, Diclofenac, lbuprofen, Naproxen)?  Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wie viele Tage bzw. Wochen haben Sie 1 Tag 35 13,5 38 14,6
diese Schmerzmittel hintereinander 2-4 Tage 33 12,7 39 15,0
angewendet? 5-7 Tage 9 35 9 35 rho = 0,78 ***

langer als 1 Woche bis 6 Wochen 12 4.6 7 2,7

langer als 6 Wochen 15 5,8 16 6,2

Missing 4 1,5 3 1,2

Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9

Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 28 10,8 30 11,5 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 77,8 %
wendung ausgerichtet? Ja 78 30,0 79 30,4 kappa = 0,40 ***
An der Dauer der Schmerzen Missing 2 0,8 3 1,2

Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9

Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 74 28,5 79 30,4 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 86,8 %
wendung ausgerichtet? ) Ja 32 12,3 30 115 kappa = 0,66 ***
An dem Rat eines Arztes/einer Arztin Missing 2 0,8 3 1,2

Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9

Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 104 40,0 107 41,2 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 96,7 %
wendung ausgerichtet? Ja 2 0,8 2 0,8 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
An dem Rat eines Apothekers/einer Missing 2 0,8 3 1,2
Apothekerin Filterbedingt fehlend 148 58,5 148 56,9

Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 99 38,1 99 38,1 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 90,0 %
wendung ausgerichtet? Ja 7 2,7 10 3,9 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
An der Empfehlung in der Packungsbei-  pissing 2 0,8 3 1,2
lage des Schmerzmittels Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9

Gesamt 260 100,0 260 100,0
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Tabelle 13 (fortgesetzt)

Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 45 17,3 50 19,2 Prozentuale Gesamtiibereinstimmung = 83,3 %
wendung ausgerichtet? Ja 61 23,5 59 22,7 kappa = 0,66 ***
An meiner eigenen Einschat- Missing 2 0,8 3 1,2
zung/meinen Erfahrungen Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 103 39,6 107 41,2 Prozentuale Gesamtlibereinstimmung = 96,7 %
wendung ausgerichtet? Ja 3 1,2 2 0,8 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
An der Empfehlung von Freunden oder Missing 2 0,8 3 1,2
Angehdrigen Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 106 40,8 107 41,2 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 97,8 %
wendung ausgerichtet? Ja 0 0,0 2 0,8 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
An Informationen auf der Internetseite Missing 2 0,8 3 1,2
des Herstellers Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 106 40,8 107 41,2 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 97,8 %
wendung ausgerichtet? Ja 0 0,0 2 0,8 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
An Berichten in einem Internetforum Missing 2 0,8 3 1,2
Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Woran haben Sie die Dauer der An- Nein 105 40,4 106 40,8 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 96,7 %
wendung ausgerichtet? Ja 1 0,4 3 1,2 kappa = [zu geringe Zellbesetzung]
Sonstiges Missing 2 0,8 3 1,2
Filterbedingt fehlend 152 58,5 148 56,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0

t0 = erster Befragungszeitpunkt; t1 = zweiter Befragungszeitpunkt; n = Fallzahl; % = prozentualer Anteil; * p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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Tabelle 14: Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitdtsmale der Fragen zu Informationen zur Schmerzmittelanwendung (Pretest, n=260)

Item Antwort t0 tl to/tl
n % n % Test-Retest-Reliabilitat
Wenn ich Schmerzmittel verwende, informie-  Stimme voll zu 140 53,9 148 56,9
re ich mich in der Packungsbeilage tber die Stimme eher zu 45 17,3 59 22,7 _ x
empfohlene Anwendungsdauer Stimme eher nicht zu 42 16,2 25 9,6 fho =0,59
Stimme gar nicht zu 14 54 11 4,2
Missing 19 7,3 17 6,5
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Es ist einfach, Empfehlungen zur Anwen- Stimme voll zu 87 33,5 88 33,9
dungsdauer in den Packungsbeilagen zu Stimme eher zu 93 35,8 99 38,1 _ -
finden Stimme eher nicht zu 52 20,0 43 16,5 rho = 0,61
Stimme gar nicht zu 6 2,3 6 2,3
Missing 22 8,5 24 9,2
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Die Empfehlungen zur Anwendungsdauer in ~ Stimme voll zu 96 36,9 100 38,5
den Packungsbeilagen sind gut lesbar Stimme eher zu 83 31,9 83 31,9 _ .
Stimme eher nicht zu 52 20,0 46 17,7 fho = 0,63
Stimme gar nicht zu 6 2,3 8 3,1
Missing 23 8,9 23 8,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Es fallt mir leicht, die Empfehlungen zur Stimme voll zu 118 45,4 119 45,8
Anwendungsdauer in den Packungsbeilagen  Stimme eher zu 83 31,9 89 34,2 _ o
zu verstehen Stimme eher nicht zu 25 9,6 26 10,0 rho = 0,58
Stimme gar nicht zu 9 3,5 3 1,2
Missing 25 9,6 23 8,9
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Es fallt mir leicht, die Empfehlungen zur Stimme voll zu 143 55,0 136 52,3
Anwendungsdauer einzuhalten Stimme eher zu 70 26,9 75 28,9
. . rho = 0,57 ***
Stimme eher nicht zu 19 7,3 25 9,6
Stimme gar nicht zu 5 1,9 3 1,2
Missing 23 8,9 21 8,1
Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wenn ich Schmerzmittel verwende, mache Stimme voll zu 90 34,6 94 36,2
ich mir Sorgen um mogliche Nebenwirkun- Stimme eher zu 69 26,5 71 27,3 e
gen Stimme eher nicht zu 57 21,9 60 231 ho = 0,66
Stimme gar nicht zu 30 11,5 21 8,1




Tabelle 14 (fortgesetzt)

Missing 14 54 14 54

Gesamt 260 100,0 260 100,0

t0 = erster Befragungszeitpunkt; t1 = zweiter Befragungszeitpunkt; n = Fallzahl; % = prozentualer Anteil; * p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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Tabelle 15: Haufigkeitsverteilungen und Reliabilitdtsmalle der Fragen zu Informationsquellen zur Schmerzmittelanwendung (Pretest, n=260)

Item Antwort to tl to/t1
n % n % Test-Retest-Reliabilitat
Wo wiirden Sie sich weitere Informationen Nein 217 83,5 223 85,8 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 92,9 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 36 13,9 36 13,9 kappa = 0,71 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Nirgendwo Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wo wiirden Sie sich weitere Informationen Nein 228 87,7 226 86,9 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 92,5 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 25 9,6 33 12,7 kappa = 0,62 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Bei meiner Krankenkasse Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wo wirden Sie sich weitere Informationen Nein 106 40,8 107 41,2 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 82,5 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 147 56,5 152 58,5 kappa = 0,64 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Auf der auReren Verpackung der Schmerzm. ~Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wo wirden Sie sich weitere Informationen Nein 138 53,1 131 50,4 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 79,8 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 115 44,2 128 49,2 kappa = 0,59 ***
Schmerzmitteln w'L_]_nschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Beim Arzt/bei der Arztin Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wo wirden Sie sich weitere Informationen Nein 230 88,5 239 91,9 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 93,7 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 23 8,9 20 7,7 kappa = 0,58 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
In der Werbung Gesamt 260  100,0 260  100,0
Wo wiirden Sie sich weitere Informationen Nein 216 83,1 222 85,4 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 90,9 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 37 14,2 37 14,2 kappa = 0,63 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Im Internet Gesamt 260  100,0 260  100,0
Wo wirden Sie sich weitere Informationen Nein 239 91,9 250 96,2 Prozentuale Gesamtlbereinstimmung = 94,1 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 14 5,4 9 3,5 kappa = 0,32 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Bei einer Beratungsstelle (z.B. Patientenbe-
ratung, Verbraucherzentrale) Gesamt 260 100,0 260 100,0
Wo wiirden Sie sich weitere Informationen Nein 241 92,7 247 95,0 Prozentuale Gesamtibereinstimmung = 95,6 %
zur Anwendungsdauer von rezeptfreien Ja 12 4,6 12 4,6 kappa = 0,50 ***
Schmerzmitteln wiinschen? Missing 7 2,7 1 0,4
Sonstiges Gesamt 260 100,0 260 100,0

t0 = erster Befragungszeitpunkt; t1 = zweiter Befragungszeitpunkt; n = Fallzahl; % = prozentualer Anteil; * p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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Anlage llI:

Pretest-Fragebogen des GEDA-Schmerzmittelmoduls
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Bei den folgenden Fragen geht es um kérperliche Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen.

E Wie stark waren lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

QO Keine Schmerzen
Q sehr leicht

QO Leicht

O MiRig

QO stark

QO sehr stark

H Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung lhrer
’ Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

QO Uberhaupt nicht 3 Bitte weiter mit Frage 18
QO Etwas

O Mitig

QO zZiemlich

QO sehr

Wie lange haben Sie schon die Schmerzen?
l

O Kiirzer als 3 Monate
QO 3 bis 6 Monate

O langer als 6 Monate
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Schmerzmittelgebrauch

Haben Sie in den letzten 4 Wochen Arzneimittel gegen Schmerzen angewendet, die ohne
’ Rezept in der Apotheke erhiltlich sind (z.B. ASS, Aspirin®, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen)?

Qla QO Nein 3 Bitte weiter mit Frage 20

O

Wie viele Tage bzw. Wochen haben Sie diese Schmerzmittel hintereinander angewendet?

O Tag

O 2-4 Tage

O 57 Tage

QO langer als 1 Woche bis 6 Wochen

QO lianger als 6 Wochen

Woran haben Sie die Dauer der Anwendung ausgerichtet?

’ Mehrfachnennungen méglich.

[J an der Dauer der Schmerzen

[J an dem Rat eines Arztes/einer Arztin

[J an dem Rat eines Apothekers/einer Apothekerin

[J an der Empfehlung in der Packungsbeilage des Schmerzmittels
[J an meiner eigenen Einschitzung/meinen Erfahrungen

[] an der Empfehlung von Freunden oder Familienangehérigen
[ an Informationen auf der Internetseite des Herstellers

] an Berichten in einem Internetforum

[J sonstiges
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Informationsverhalten und -bediirfnisse

Hier finden Sie verschiedene Aussagen zum Gebrauch von rezeptfreien Schmerzmitteln (z.B.

ASS, Aspirir@, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen).

a Wie sehr stimmen Sie diesen Aussagen zu?

Wenn ich Schmerzmittel verwende,
informiere ich mich in der

Packungsbeilage tiber die empfohlene

Anwendungsdauer.

coocoococogoooosas

Stimme
eher
nicht zu

Es ist einfach, Empfehlungen zur
Anwendungsdauer in den
Packungsbeilagen zu finden.

Die Empfehlungen zur
Anwendungsdauer in den
Packungsbeilagen sind gut lesbar.

Es fallt mir leicht, die Empfehlungen
zur Anwendungsdauer in den
Packungsbeilagen zu verstehen.

Es fillt mir leicht, die Empfehlungen
zur Anwendungsdauer einzuhalten.

Wenn ich Schmerzmittel verwende,
mache ich mir Sorgen um mégliche
Nebenwirkungen.

ce—coooofooooogooc oo oo os oo ofosooo oo

Stimme
gar nicht

\

Wo wiirden Sie sich weitere Informationen zur Anwendungsdauer von rezeptfreien

Schmerzmitteln wiinschen? Mehrfachnennungen méglich.

[ nirgendwo

[] bei meiner Krankenkasse

[ auf der duReren Verpackung der Schmerzmittel

[J beim Arzt/bei der Arztin
[Jin der Werbung

[Jim Internet

] bei einer Beratungsstelle (z.B. Patientenberatung, Verbraucherzentrale)

[ sonstiges
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