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1. Vorhabenbeschreibung, Vorhabenziele

Ziel des Projektes war die Teilaktualisierung und -optimierung des Internetportals embryotox.de in

inhaltlicher und konzeptueller Hinsicht. Zu diesem Zweck wurden aus insgesamt 400 Arzneimit-

telinformationsseiten 140 prioritar zu aktualisierende Seiten ausgewahlt und nach umfangreicher

Evidenzrecherche aktualisiert. Zusatzlich wurden Konzepte zur Angabe von Referenzen auf der

Website, zur Standardisierung der Evidenzrecherche, -auswertung und -dokumentation sowie zum

teaminternen Reviewprozess optimiert und umgesetzt.

2. Durchfithrung, Methodik

Flir die Aktualisierung der 140 Arzneimittelseiten wurde folgendes Vorgehen gewahlt:

e Priorisierung der zu aktualisierenden Arzneimittelseiten in Abhangigkeit von relevanten

neuen wissenschaftlichen Publikationen oder regulatorischen Bestimmungen, Riickmeldun-

gen von Nutzerinnen und Nutzern, Datum des letzten inhaltlichen Gesamt-Updates und

Haufigkeit, mit der die jeweilige Arzneimittelseite genutzt wurde.

e Evidenzrecherche zu den einzelnen Arzneimittelseiten: Erstellen von substanz- (und teils

auch endpunkt-)spezifischen Suchstrings fiir die Suche nach relevanten Publikationen in

PubMed, Durchfithrung und Dokumentation der PubMed-Recherche, Durchfithrung und Do-

kumentation einer strukturierten Handsuche, strukturierte Ablage der Rechercheergeb-

nisse.
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Sichtung und Bewertung der Recherche-Ergebnisse im Titel-Abstract- bzw. Volltext-Scree-
ning in Hinblick auf ihre Relevanz und Qualitat.

Bewertung der Primarstudien/Fallserien/Fallberichte, Zusammenfassung und Dokumenta-
tion der Evidenz.

Entwurf der entsprechenden Arzneimittelseite.

Teaminterner Reviewprozess mit Uberarbeitung und anschlieRender Finalisierung der Arz-
neimittelseite.

Upload der aktualisierten Arzneimittelseite im Content-Management-System TYPO3.

Zum Zweck der stufenweisen qualitativen Optimierung des Internetportals erfolgten konkret fol-

gende Schritte:

Erstellung und Abstimmung eines Konzepts zur Angabe von Referenzen fiir die Arzneimit-
telinformationen.

Umsetzung des Konzeptes fir die 140 aktualisierten Arzneimittelseiten.

Erstellung von internen Dokumenten zur jeweiligen Standardvorgehensweise bei der Evi-
denzrecherche/-auswertung und beim teaminternen Reviewprozess fiir die Arzneimittelin-

formationen.

3. Gender Mainstreaming

Eine geschlechtsspezifische Ausrichtung des Projekts war vorgegeben. Die zu aktualisierenden Arz-

neimittelinformationsseiten informieren zur Sicherheit und Vertraglichkeit von Arzneimitteln in

Schwangerschaft und Stillzeit, dies betrifft sowohl die Mutter (in der Regel weiblichen Geschlechts)

als auch (ungeborene) Kinder verschiedenen Geschlechts (m/w/d). Bei Arzneimitteln, bei denen

auch unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auf das (ungeborene) Kind durch eine paternale Expo-

sition diskutiert werden, betreffen die geschlechtsspezifischen Aspekte auch speziell das mannliche
Geschlecht.

4. Ergebnisse, Schlussfolgerung, Fortfiihrung

47 Arzneimittelinformationsseiten wurden zu Psychopharmaka bzw. Arzneimitteln zur Behandlung

neuropsychiatrischer Erkrankungen aktualisiert und online gestellt, darunter ADHS-Medikation,

Antipsychotika, Antidepressiva, sogenannte Z-Substanzen und Arzneimittel zur Behandlung von

Migrane. Zudem wurden 93 andere Arzneimittelinformationsseiten aktualisiert und online gestellt,

vorwiegend aus dem hausarztlich-internistischen Bereich, unter anderem Antibiotika, Virostatika,

Antimykotika, Anthelminthika, Antazida, Antiasthmatika und Insulinanaloga.

Auf der Webseite wurde ein Bereich zu Quellenangaben eingerichtet, in dem ausgewahlte Referen-

zen zu den bearbeiteten Arzneimitteln bzw. Arzneimittelgruppen zu finden sind. Ein weiterer, kon-

tinuierlicher Ausbau ist fiir die niachsten Jahre geplant.

Des Weiteren wurden Dokumente zur Standardvorgehensweise fiir die Evidenzrecherche/-auswer-

tung sowie zum teaminternen Reviewprozess fiir die Arzneimittelinformationen erstellt. Diese Do-

kumente geben die Abstimmung und Abfolge der einzelnen Arbeitsschritte fiir die verschiedenen
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Akteure innerhalb des Embryotox-Teams vor, um eine reibungslose Zusammenarbeit der Beteilig-
ten und ein optimales Ineinandergreifen der Arbeitsschritte zu gewahrleisten. Sie beinhalten ein
durchdachtes Vorgehen bei der Erstellung der Arzneimittelinformationen, um qualitativ hochwer-
tige und nachvollziehbare Ergebnisse zu erzielen.

Alle Projektergebnisse werden auch in den kommenden Jahren weiterverwendet. Die Dokumente
zu Standardvorgehensweisen dienen dazu, die Effizienz und Methodik der Erstellung von Arznei-
mittelinformationen auch zukiinftig zu gewéhrleisten. Auch der neu etablierte Bereich zur Angabe
von Referenzen auf embryotox.de wird weiter ausgebaut. Die 140 aktualisierten Arzneimittelinfor-
mationsseiten sind online frei verflighar und tragen zur Arzneimitteltherapiesicherheit bei der me-
dizinischen Versorgung Schwangerer und Stillender bei. Die strukturiert dokumentierte Evidenz
erleichtert zudem die in den nédchsten Jahren anstehenden erneuten Aktualisierungen. Insgesamt
tragen die Projektergebnisse damit nachhaltig dazu bei, die Arzneimitteltherapiesicherheit in

Schwangerschaft und Stillzeit zu verbessern.

Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Die Ergebnisse des Projektes werden auf der Homepage des BMG veroffentlicht.
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