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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung Die Wirksamkeit der deutschen Disease-Man-
agement-Programme (DMP) Asthma und chronisch ob-
struktive Lungenerkrankung (COPD) kann mit den gesetz-
lich vorgeschriebenen Dokumentationen nicht gezeigt wer-
den. Studien mit Vergleichsgruppen sind selten. Ziel war es,
in einer Querschnittstudie zu untersuchen, ob sich die
Krankheitskontrolle bei Teilnehmern (DMP+) und Nicht-Teil-
nehmern (DMP-) der DMP Asthma und COPD voneinander
unterscheidet.

Methoden Die Studie ist eine prospektive, multizentrische
Querschnittstudie, die untersucht, inwieweit DMP+-Patien-
ten sich von entsprechenden DMP--Patienten im Hinblick
auf ihre Krankheitskontrolle voneinander unterscheiden.
Primdrer Endpunkt war die Krankheitskontrolle, gemessen
mit dem Asthma-Control-Test™ (ACT) im Studienteil Asth-
ma sowie dem COPD-Assessment-Test™ (CAT) im Studien-
teil COPD.

Ergebnisse Insgesamt wurden 1038 Asthma-Patienten
und 846 COPD-Patienten eingeschlossen, je mit etwa 70%
DMP-Teilnehmern. Der ACT-Score war bei den Asthma-
DMP+-Patienten hoher als bei den DMP--Patienten (Mit-
telwertdifferenz 0,86; 95% Kl: 0,29-1,43; p=0,003), aller-
dings klinisch nicht relevant. Bei COPD-Patienten fand sich
ebenfalls kein klinisch relevanter Unterschied in der Krank-
heitskontrolle (0,52; 95% KlI: -0,71-1,75; p=0,405). Nur
etwa 60 % der Patienten, die seit mindestens einem Jahr in
das entsprechende DMP eingeschrieben waren, hatten an
einer strukturierten Schulung teilgenommen. Zwischen
geschulten und nicht geschulten Patienten fand sich kein
Unterschied in der Krankheitskontrolle.

Diskussion Es fand sich kein klinisch relevanter Unter-
schied in der Krankheitskontrolle zwischen DMP+- und
DMP- -Patienten fir die DMP Asthma und COPD. Interna-
tional wurde die Wirksamkeit von DMP bei Asthma und
COPD in randomisierten Studien nachgewiesen. Auch in
Deutschland sollten randomisierte Studien durchgefiihrt
werden, um die Wirksamkeit der DMP Asthma und COPD
zu belegen.

Registrierung drks.de, DRKS00007664, Registrierungs-
datum: 15.01.2015

Dieses Dokument wurde zum personlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



ABSTRACT

Background The efficacy of the German disease manage-
ment programs (DMP) asthma and chronic obstructive pul-
monary disease (COPD) cannot be shown with the legally
bound documentations. Studies with control groups are
rare. Aim of this work was to investigate in a cross-sectional
study whether the disease control differs in participants
(DMP+) and non-participants (DMP-) of the DMPs asthma
and COPD.

Methods The study was a prospective multicenter cross-
sectional study. Primary endpoints were the Asthma Con-
trol Test™ (ACT) in the asthma part of the study and the
COPD Assessment Test™ (CAT) for the COPD part.

Results A total of 1038 asthma patients and 846 COPD pa-
tients were included, of whom about 70 % participated in the
corresponding DMP. The ACT total score was higher in asth-
ma DMP+ patients than in DMP- patients (mean difference

0.86; 95% Cl: 0.29 - 1.43;p=0.003), but not clinically rele-
vant. For COPD there was no clinically relevant difference in
COPD diseaseimpact (0.52;95% Cl:-0.71-1.75; p=0.405).
Although DMP patients had to be enrolled in the respective
DMP for at least one year, only 60% of these patients had
participated in a structured education. We did not observe
a difference in disease control in DMP patients who respec-
tively participated and did not participate in a structured
education.

Discussion There was no clinically relevant difference in
disease control between DMP+ and DMP- patients. The
efficacy of DMPs has been demonstrated internationally in
randomized controlled trials. Randomized controlled trials
should be conducted in Germany for demonstrating effica-
cy of DMPs asthma and COPD.

Registration drks.de, DRKS00007664, Registration date:
Jan 15, 2015

Einleitung

Im Jahr 2002 wurden die Disease-Management-Programme
(DMP) in Deutschland eingefiihrt [1]. Ziel der DMP Asthma und
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist es, die
Qualitdt der Langzeitversorgung von Patienten mit Asthma
bronchiale und COPD zu sichern und zu erhdhen, indem die
Symptomkontrolle optimiert wird und Exazerbationen verhin-
dert werden sollen. Dadurch sollen die Lebenserwartung und
die Lebensqualitat der Patienten erhéht werden [2]. Auch wenn
die Wirksamkeit von DMP im Ausland mit randomisierten Studi-
en belegt ist [3,4], gibt es diese Daten fir Deutschland leider
nicht. Es wurde versaumt, gleichzeitig mit der Einfihrung dieser
DMP qualitativ hochwertige Studien auf den Weg zu bringen, um
die Wirksamkeit und den Nutzen dieser MaBnahmen auch in
Deutschland zu zeigen. Allerdings sind die am DMP beteiligten
Arzte zu einer ausfiihrlichen Dokumentation verpflichtet. Diese
Dokumentation bildet die Grundlage fiir eine Reihe von Vorher-
Nachher-Vergleichen, die den Erfolg der DMP belegen sollen [1].

Der Evidenzgrad dieser Vorher-Nachher-Vergleiche ist aller-
dings gering. Ein Wirksamkeitsnachweis kann nur in Designs
mit Kontrollgruppe erbracht werden [5]. Diese Kontrollgruppe
ist bei dem gesetzlich vorgeschriebenen Evaluationsdesign
nicht vorhanden. Entsprechend lassen sich mit den bisher
verwendeten Studien DMP-Effekte nicht von einem generell ge-
steigerten Bewusstsein fir die Krankheit und verbesserten
Kenntnissen bei Patienten und/oder bei Arzten trennen. Dies
kann unabhédngig von einer DMP-Teilnahme auch das Verord-
nungsverhalten der Arzte bei Medikamenten beeinflusst haben.
Mit den bisherigen Daten kdnnen daher weder die Wirksamkeit
noch der Nutzen von DMP gezeigt werden. Auch die Effekte
durchgefiihrter strukturierter Patientenschulungen, wie z.B.
dem nationalen ambulanten Schulungsprogramm fiir erwach-
sene Asthmatiker (NASA) oder chronisch-obstruktive Bronchitis
im Ambulanten Bereich (COBRA) bei Asthma oder COPD, kdn-
nen nicht mit Vorher-Nachher-Vergleichen gezeigt werden. Da-
riber hinaus stellt sich die Frage nach der Validitdt der erhobe-

nen deutschen DMP-Daten. So zeigte eine Analyse der Techni-
ker-Krankenkasse, dass die DMP-Datenqualitdtim DMP Diabetes
Mellitus Typ 2 gering ist, und es wurde die Interpretierbarkeit al-
ler bisherigen DMP-Daten in Frage gestellt [1, 6].

Zur Beurteilung der Wirksamkeit von DMP sind Studien mit
Vergleichsgruppen erforderlich. Dabei vertreten manche deut-
sche Autoren die Ansicht, dass die Randomisierung von Patien-
ten auf eine Teilnahme bzw. Nicht-Teilnahme an einem DMP
unmaoglich ist [5]. Allerdings zeigen die im internationalen
Raum publizierten, kontrollierten, randomisierten Studien zu
DMP, dass eine zufdllige Zuteilung von Patienten auf eine Teil-
nahme an einem DMP (DMP+) bzw. keine Teilnahme an einem
DMP (DMP-) maoglich ist [3]. Auch in Deutschland ist jiingst
eine randomisierte Studie zur Wirksamkeit des DMP Kardiolo-
gie abgeschlossen worden [7]. Die einzige den Autoren be-
kannte empirische Arbeit aus Deutschland mit Vergleichs-
gruppe zur Untersuchung der Wirksamkeit des DMP Asthma
basierte auf einer postalischen Befragung und zeigte keine
Unterschiede hinsichtlich der Asthmakontrolle [8]. Erwartungs-
gemaR unterschieden sich die Studienparameter, wie Teilnah-
me an Asthmaschulungen oder Verfligbarkeit eines Asthma-
Notfallplans, zugunsten der DMP+-Patienten.

Das Ziel dieser multizentrischen Querschnittstudie war zu
untersuchen, inwieweit Patienten, die am DMP Asthma oder
am DMP COPD teilnehmen, sich von Patienten, die nicht in ein
DMP eingeschrieben sind, im Hinblick auf ihre Krankheitskon-
trolle bzw. die Beeintrdchtigung durch die Erkrankung vonei-
nander unterscheiden.

Methoden
Patienten

Einschlusskriterien fiir die Studie waren ein Alter von =18 Jah-
ren, eine vor mindestens einem Jahr gestellte Diagnose Asthma
(ICD-10-GM-2014 |45.-) oder COPD (ICD-10-GM-2014 }44.-)
sowie die schriftliche Einwilligung einschlieBlich Datenschutz-
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| Praxen eingeschlossen (n = 39) |
ll’:u ienten eingeschlossen (n = 1884)
|]'dtivnlvn Asthma (n = 1038) Patienten COPD (n = 546)
DMP- {n = 317) DMP+ (n = 602)
ACT (n = 316) CAT (n = 602)
= MimAQLG (n = T19) miniAQLQ (n = 315) CROQ (n= 602) CRQ (n= 242)

v = HADS (0 = T17) HADS (n = 317) HADS (n = 598) HADS (n = 242)
E = FE 1= T20) F n = 317) FEAV (n = 508) FEAV {n = 243)
gz SSUK-un 7149) S5UK-un tzend (n = 317) SSUK-unterstiitzend (n = 504) SSUK-unt zend (n = 241)
g 2 SSUK-belastend (n = T18) SSUK-belastend (n = 317) SSUK-belastend (n = 593) SSUK-belastend (n = 241)

» Abb.1 Flussdiagramm fir die Querschnittstudie. DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, n: Anzahl Patienten mit vor-
handenen Werten, Asthmakontrolle: Asthma-Control-Test™ (ACT), Lebensqualitat: Mini Asthma Quality of Life Questionnaire (MiniAQLQ),
Ausmal Angst und Depression: Health Anxiety and Depression Scale (HADS), Vermeidung von Angst: Fear Avoidance bei COPD (FEAV), Soziale
Unterstiitzung: Skalen zur sozialen Unterstiitzung bei Krankheit (SSUK).

erkldrung der Patienten zur Teilnahme an der Studie. DMP+-Pa-
tienten sollten seit mindestens 1 Jahr am DMP Asthma oder
COPD teilnehmen. DMP--Patienten durften nicht in die DMP
Asthma oder COPD eingeschrieben sein. Die Information, ob
ein Patient DMP+ oder DMP- ist, wurde von dem behandelnden
Arzt nach Abgleich mit der Patientenakte erfasst. Ausgeschlos-
sen wurden Patienten mit einer Exazerbation, einer akuten
Infektion der Atemwege oder der Lunge, Patienten, die neben
der Asthmaerkrankung bzw. COPD zusatzlich eine weitere Lun-
generkrankung hatten, sowie Patienten mit einem Asthma-
COPD-Overlap-Syndrom (ACOS).

Asthma- bzw. COPD-Patienten wurden ausschlieBlich im
Rahmen eines reqguldren Besuchs in der Arztpraxis von dem Pra-
xispersonal, im Regelfall von den medizinischen Fachangestell-
ten oder dem behandelnden Arzt, auf die Studie aufmerksam
gemacht. Das Aufklarungsgespriach wurde von dem Priifarzt
durchgefiihrt, und dieser holte auch die Einverstandniserkla-
rung von dem Patienten ein. Danach erfolgte das Ausfiillen der
Patientenfragebdgen (ACT bzw. CAT, MiniAQLQ bzw. CRQ-SAS,
HADS, FEAV, SSUK, sowie die durch Asthma bzw. COPD, Atem-
wegsinfektionen und Pneumonien bedingten Fehltage, Kran-
kenhauseinweisungen und im Krankenhaus verbrachten Tage
der letzten 12 Monate, Teilnahme an Asthma- bzw. COPD-
Schulung) durch den Patienten alleine im Wartezimmer. Der
allgemeine Patientenfragebogen umfasst 5 Seiten, davon 1
Seite mit Grafiken zur Identifikation der gdngigen Inhalations-
gerdte. Die standardisierten Fragebdgen umfassten insgesamt
7 bzw. 8 Seiten. Das Ausfiillen dauerte etwa 15-20min. Zu-
satzlich wurde durch den Arzt ein Arztfragebogen ausgefiillt
(Ein- und Ausschlusskriterien, demografische Daten, Asthma-/
COPD-Anamnese, Raucherstatus, Asthma- bzw. COPD-Medika-
tion, Lungenfunktion, Exazerbationen, Atemwegsinfektionen,
Pneumonien). Entsprechend gab es in der Studie einen einmali-
gen Patientenkontakt zwischen dem behandelnden Arzt und
dem Patienten. Arzt- und Patientenfragebdégen wurden von
der Praxis postalisch an das Datenmanagement gesandt. Dort
wurden die Daten durch Scannen der Erhebungsbdgen erfasst.

Die Richtigkeit der Scanergebnisse wurde unmittelbar nach
dem Scannen durch die scannende Person Gberpriift. Die Pa-
tienten erhielten keine Incentives fiir die Studienteilnahme.
Die Aufwandsentschddigung fiir die Arztpraxis betrug 50 EUR
fur jeden vollstindig dokumentierten Patienten.

Von der fiihrenden Ethikkommission der Arztekammer
Schleswig-Holstein (Ethik-Kommission 1) und den weiteren
beteiligten Ethikkommissionen wurden keine Einwdnde gegen
die Durchfiihrung der Studie erhoben (Studiennummer: 159/
14). Vor der Rekrutierung des ersten Patienten wurde die Stu-
die im deutschen Register fiir klinische Studien registriert
(DRKS00007664; Registrierungsdatum: 15.01.2015).

Im Rahmen der Studie erfolgten qualitatssichernde MaRnah-
men, wie z.B. eine prospektive Registrierung aller Patienten,
ein Quelldatenvergleich bei einem Teil der Zentren sowie
Audits des Datenmanagementzentrums.

Endpunkte

Primérer Endpunkt bei den Asthma-Patienten war die Krank-
heitskontrolle, gemessen mit dem Asthma-Control-Test™
(ACT; [9]). Sekunddre Endpunkte waren die Patientenanteile
mit gut kontrolliertem Asthma (ACT-Score 220), teilweise kon-
trolliertem Asthma (ACT-Score 16-19) und schlecht kontrol-
liertem Asthma (ACT-Score <15) [9, 10] sowie die Lebensquali-
tat, gemessen mit dem Mini Asthma Quality of Life Question-
naire (MiniAQLQ; [11]).

Primérer Endpunkt bei den COPD-Patienten war die Beein-
trachtigung durch die Erkrankung, gemessen mit dem COPD-
Assessment-Test™ (CAT; [12]). Sekunddre Endpunkte waren
die Patientenanteile mit sehr hoher Beeintrachtigung (CAT-
Score >30), hoher Beeintrachtigung (CAT-Score 21 -30), mittle-
rer Beeintrdchtigung (CAT-Score 10-20) und geringer Beein-
trachtigung (CAT-Score <10), sowie die Lebensqualitat, gemes-
sen mit dem self-reported Chronic Respiratory Questionnaire
(CRQ-SAS; [13]).

Sowohl bei den Asthma- als auch bei den COPD-Patienten
wurden folgende sekundére Endpunkte zusdtzlich betrachtet:
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» Tab.1 Deskriptive Statistiken.

Variable MWDiff (KI) p-Wert
Asthma

« Alter 3,51 (1,36-5,66) 0,001
« BMI (kg/m2) 0,17 (0,57 -0,90) 0,656
COPD

= Alter 0,24 (-1,32-1,79) 0,776
« BMI (kg/m2) -0,09 (-0,96-0,76) 0,825

DMP+ DMP-

n Mw SD n Mw SD
721 53,26 15,58 317 50,19 17,15
716 28,02 5,38 316 27,89 5,70
602 66,35 9,80 243 65,74 10,13
589 28,05 5,40 238 28,04 5,87

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, MWDiff: Mittelwertdifferenz nach Adjustierung fiir Arzttyp (Facharzt/Hausarzt) und Praxis, 95 % Kon-
fidenzintervall in Klammern, n: Anzahl Patienten mit vorhandenen Werten, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung.

» Tab.2 Erkrankungsdauer.

Asthma

DMP+ DMP-
Variable n % n
<1 Jahr 0 0,00 12
1-5Jahre 299 41,82 149
6-10]ahre 199 27,83 63
>10 Jahre 214 29,93 91
unbekannt 3 0,42 2

COPD
DMP+ DMP-
% n % n %
3,79 1 0,17 22 9,05
47,00 260 43,19 125 51,44
19,87 197 32,72 50 20,58
28,71 142 23,59 42 17,28
0,63 2 0,33 4 1,65

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, n: Anzahl der Patienten mit vorhandenen Werten, %: prozentualer Anteil der jeweils betroffenen

Patienten.

die indikationsgerechte Medikation - gemdR der nationalen
Versorgungsleitlinie Asthma [14] bzw. fir COPD entsprechend
der GOLD-Leitlinie [15], Vermeidung von Angst, gemessen mit
dem Fear-Avoidance bei chronisch obstruktiver Lungenerkran-
kung (FEAV; [16]), soziale Unterstiitzung, gemessen mit den
Skalen zur sozialen Unterstiitzung bei Krankheit (SSUK; [17]),
und das AusmaR an Angst und Depression, gemessen mit der
deutschen Fassung des Health Anxiety and Depression Scale
(HADS; [18,19]).

Statistische Verfahren

Die beiden Studienteile Asthma und COPD wurden als unab-
hdngig betrachtet. Entsprechend war zwischen den Studientei-
len keine Adjustierung fiir multiples Testen geplant. Das globa-
le Signifikanzniveau je Studienteil betrug a=0,05. Die Analyse
der primdren Fragestellung erfolgte fiir beide Studienteile
unter Verwendung eines gemischten linearen Modells fiir die
Teilnahme/Nicht-Teilnahme an einem DMP mit Praxis als zufal-
ligem Effekt sowie Praxistyp (Hausarzt, Facharzt) als festem
Effekt. In der primdren Analyse erfolgte keine Adjustierung fir
andere Variablen. Sekundére Endpunkte wurden analog analy-
siert. Eine Zwischenauswertung war nicht vorgesehen. Auf-

grund der geringen Anzahl fehlender Werte erfolgte keine Im-
putation (» Abb. 1), auBer diese war im Rahmen des Manuals
eines Fragebogens vorgesehen.

Unter Verwendung eines zweiseitigen Signifikanzniveaus von
a=0,05, der Verwendung des zweiseitigen U-Tests in der prima-
ren Analyse, einem Dropout von 5%, einem Intraclass-Korrela-
tionskoeffizienten (ICC) von 0,03 [20], 20 Patienten pro Praxis,
einer Zuteilung von 2:1 entsprechend DMP+-Praxen zu DMP--
Praxen sowie einer gemeinsamen Standardabweichung (SD)
von 5,6 [21], werden insgesamt 854 Patienten (569 DMP+-Pa-
tienten, 285 DMP--Patienten) bendétigt, um mit einer statisti-
schen Macht von 80% einen Unterschied von 1,5 Punkten auf
dem ACT entdecken zu kénnen. Die minimal klinisch relevante
Differenz (MID) des CAT ist eine Veranderung um 2 Punkte,
wobei eine Verdnderung um 3,8 bzw. 3,3 Punkte einer halben
Standardabweichung entspricht [12]. Daher ist bei ansonsten
gleichen Annahmen die bendétigte Fallzahl fiir den CAT geringer
als fir den ACT.

Verfiigbarkeit der Studiendaten

Ein Grofteil der Daten der Studie steht online als Supplemental
Material zur Verfligung. Alle Arbeiten, die diese Daten verwen-
den, miissen den hier publizierten Artikel als Quelle angeben.
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» Tab.3 Ergebnisse fiir primédre und sekundére Endpunkte fir den Studienteil Asthma.

Variable MWDiff (KI) p-Wert
ACT Gesamtscore 0,86 (0,29-1,43) 0,003

MiniAQLQ

= Gesamtscore 0,23 (0,09-0,38) 0,002

= Domadne: Symptome 0,27 (0,11-0,43) 0,001

= Domdne: Aktivitat 0,23 (0,06-0,39) 0,008

= Domadne: Emotion 0,35(0,18-0,52) <0,001
= Domadne: Umwelt 0,05 (0,14-0,25) 0,593

HADS

= Gesamtscore -0,54(-1,47-0,39) 0,255

= Domadne Angst -0,21(-0,74-0,33) 0,450

= Domadne: Depression -0,35(-0,81-0,12) 0,146

FEAV

= Gesamtscore -0,07(-0,17-0,03) 0,196

= Domdne: Verhalten -0,07(-0,19-0,04) 0,213

= Domine: Uberzeugung -0,06(-0,15-0,03) 0,212

SSUK

= Domadne: unterstiitzend -0,14(-0,61-0,32) 0,548

= Domadne: belastend -0,64(-1,09(-)-0,19) 0,006

Asthmakontrolle (ACT)

= gut(20-25) 0,17 -0,12-0,46) 0,253
= teilweise (16-19) 0,16 -0,18-0,51) 0,351
= unkontrolliert (£15) 0,40 (-0,48-1,27) 0,394
indikationsgerechte 0,01 (-0,02-0,03) 0,586
Medikation

schwere Exazerbationen'’ 0,01 (-0,04-0,06) 0,733
Atemwegsinfektion/ -0,16(-0,35-0,03) 0,105

Lungenentziindung'

DMP + DMP -

n (%) Mw SD n (%) Mw SD
721 20,90 4,17 316 19,91 4,58
719 5,66 1,10 315 5,38 1,13
721 5,62 1,20 316 5,28 1,30
720 5,72 1,23 316 5,45 1,29
720 6,06 1,21 315 5,66 1,42
721 5,23 1,49 316 5,14 1,43
721 7,78 6,96 317 8,40 6,93
721 4,66 4,03 317 4,89 3,90
721 3,12 3,43 317 3,51 3,65
720 1,60 0,74 317 1,71 0,81
720 1,71 0,83 317 1,84 0,91
720 1,45 0,70 317 1,54 0,76
719 12,68 3,53 317 12,59 3,45
718 2,92 3,36 317 3,69 3,74

521(72,26) 23,06 1,69 193(61,08) 22,91 1,87

109 (15,12) 17,80 1,14 71(22,47) 17,63 1,17

91(12,62) 12,24 2,55 52(16,46) 11,85 2,57

664 0,96 0,19 293 0,96 0,19
683 0,17 0,38 294 0,19 0,39
690 0,51 1,38 302 0,77 1,56

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, MWDiff: Mittelwertdifferenz nach Adjustierung fiir Arzttyp (Facharzt/Hausarzt) und Praxis, 95 % Kon-
fidenzintervall in Klammern, n: Anzahl Patienten mit vorhandenen Werten, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung. Asthmakontrolle: Asthma Control Test™
(ACT), Lebensqualitat: Mini Asthma Quality of Life Questionnaire (MiniAQLQ), Ausmal Angst und Depression: Health Anxiety and Depression Scale (HADS), Ver-
meidung von Angst: Fear Avoidance bei COPD (FEAV), Soziale Unterstiitzung: Skalen zur sozialen Unterstiitzung bei Krankheit (SSUK).

Tin den letzten 12 Monaten.

Fiir wissenschaftliche Kooperationen, bei der der vollstindige
Datensatz zur Verfiigung gestellt werden kdnnte, steht die
Mundipharma GmbH direkt zur Verfiigung.

Ergebnisse
Patientencharakteristika

Insgesamt wurden 1038 Asthma-Patienten und 846 Patienten
mit COPD zwischen dem 19.06.2015 und dem 31.07.2016 in
die Studie eingeschlossen. Von den Patienten nahmen je etwa

70% an einem DMP teil (721 (69,45%) DMP Asthma; 602
(71,16 %) DMP COPD). Etwa 66% (685) der Asthma-Patienten
waren weiblich, bei den COPD-Patienten waren es 40,66%
(344). Bei den Asthma-Patienten gaben 591 (57,60%) bzw.
312 (30,41%) an, nie geraucht zu haben bzw. Ex-Raucher zu
sein. Bei den COPD-Patienten waren dies 106 (12,73 %) bzw.
449 (53,90 %).

Die Patientencharakteristika sind in » Tab.1 zusammenge-
fasst. Asthma-Patienten in der DMP+-Gruppe waren im Durch-
schnitt 3,5 Jahre (95% KI 1,36-5,66) dlter als Patienten der
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> Tab.4 Lungenfunktionswerte.

Variable MWDiff (KI) p-Wert
Asthma

« FEV, (L) -0,20(~0,32--0,07) 0,002
« FEV, (% Soll) 0,50 (2,15-3,14) 0,713
= FVC(L) -0,18(-0,33--0,03) 0,020
= FVC (% Soll) 1,42 (-1,09-3,94) 0,268
= Tiffenau-Index -1,39(-2,73--0,04) 0,043
« PEF (L/min) -3,14(-20,69-14,41) 0,726
COPD

= FEV; (L) -0,07(0,17-0,02) 0,153
= FEV, (% Soll) -1,87 (-4,96-1,21) 0,235
« FVC(L) -0,02(-0,16-0,11) 0,680
« FVC (% Soll) 0,76 (-2,32-3,84) 0,629
= Tiffenau-Index -3,64(-5,92--1,35) 0,002
= PEF (L/min) - 8,44 (-25,98-9,09) 0,346

DMP+ DMP-

n Mw sD n Mw SD
663 2,68 0,87 287 2,89 0,92
663 90,97 19,80 287 91,61 18,36
663 3,44 1,08 287 3,63 1,10
663 96,18 19,70 287 95,18 17,89
663 78,01 9,39 287 79,68 9,98
663 393,49 124,29 286 402,04 126,38
553 1,65 0,64 225 1,70 0,64
553 60,71 21,14 224 61,16 21,08
553 2,66 0,86 225 2,66 0,88
553 77,13 21,25 224 74,47 19,98
553 62,12 14,16 225 64,52 15,26
551 269,17 110,46 225 275,98 108,82

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, Differenz: Mittelwertdifferenz nach Adjustierung fiir Arzttyp (Facharzt/Hausarzt) und Praxis, 95 %
Konfidenzintervall in Klammern, n: Anzahl Patienten mit vorhandenen Werten, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, FEV; (L): Einsekundenkapazitat (Forced
Expiratory Pressure in 1 Second), FVC: Forcierte Vitalkapazitdt (Forced Vital Capacity).

DMP--Gruppe. DMP+-Patienten waren entsprechend im
Durchschnitt 2,0 Jahre langer erkrankt als DMP--Patienten
(95% Kl 1,2-2,8). Im Hinblick auf die Dauer der Erkrankung
zeigten sich Unterschiede zwischen den Patienten mit Asthma
bzw. COPD (»Tab.2). Asthma-Patienten waren ldnger er-
krankt als COPD-Patienten. Der gréRte Unterschied zwischen
DMP+- und DMP--Patienten ist dabei in beiden Gruppen bei
den seit 6 bis 10 Jahren erkrankten Patienten zu sehen.

Asthma

Fiir den primdren Endpunkt ACT-Score zeigte sich bei Asthma-
Patienten ein Unterschied zwischen DMP+- und DMP--Patien-
ten (» Tab. 3). Im Durchschnitt war der ACT in der DMP+-Grup-
pe um 0,86 Punkte (95% KI: 0,29-1,43; p=0,003) h&her als in
der DMP--Gruppe.

Auch die Lebensqualitdt, gemessen mit dem MiniAQLQ, war
im Durchschnitt in der DMP+-Gruppe héher (MWDIff 0,23;95%
KI: 0,09-0,38; p=0,002) als in der DMP--Gruppe. Dieser
Unterschied findet sich in allen Doménen aulBer der Domdne
Umwelt (» Tab. 3).

Bei Asthma-Patienten zeigten sich fiir den HADS, den FEAV,
den Anteil der Patienten mit indikationsgerechter Medikation
und den SSUKin der Domdne ,unterstiitzend*“ keine Unterschie-
de zwischen den DMP-Gruppen (> Tab.3). In der Domane ,be-
lastend” berichteten DMP+-Patienten von weniger belastenden
Interaktionen mit Menschen, die ihnen nahestehen, als DMP--
Patienten (MWDiff - 0,64; 95 % Kl: -1,09--0,19; p=0,006).

Im Hinblick auf die Lungenfunktionswerte (» Tab.4) lagen
bei den DMP--Asthma-Patienten FEV; und FVC hoher als bei
den DMP+-Asthma-Patienten.

CcopD

Fiir COPD zeigte sich kein Unterschied im primdren Endpunkt
der Beeintrdachtigung durch die Erkrankung (CAT) zwischen
den beiden Gruppen (» Tab.5; MWDiff -0,52; 95% KI: - 0,71 -
1,75; p=0,405). Auch bei der Lebensqualitdt gab es bei den
COPD-Patienten keine Unterschiede zwischen DMP-Teilneh-
mern und Nicht-Teilnehmern, weder fiir den Gesamtscore des
CRQ-SAS (MWDiff -0,50; 95% KlI: =1,19-0,27; p=0,218) noch
fur die einzelnen Domanen (> Tab. 5).

Die COPD-Patienten, die am DMP teilnehmen, zeigten beim
HADS tendenziell einen geringeren Gesamtscore als Nicht-Teil-
nehmer (MWDIff -0,74; 95% KI: -1,89-0,41; p=0,206). Diese
Differenz ldsst sich vorwiegend auf einen geringeren Angst-
score zurtickfihren (MWDiff - 0,47; 95% Kl: -=1,07--0,14; p=
0,134). In der Doméne Depression des HADS fanden sich ge-
ringfligige Unterschiede zwischen den Gruppen zugunsten der
DMP+-Patienten (MWDiff -0,27; 95% KI: -0,88-0,34; p=
0,380). Weder beim FEAV, bei dem Anteil der Patienten mit
indikationsgerechter Medikation, noch beim SSUK waren fir
COPD-Patienten Unterschiede zwischen DMP+-Patienten und
DMP - -Patienten zu beobachten (» Tab.5). Auch im Hinblick
auf die Lungenfunktionswerte gab es bei den COPD-Patienten
keine Unterschiede zwischen den Gruppen (> Tab. 4).
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> Tab.5 Ergebnisse fiir primédre und sekundare Endpunkte fiir den Studienteil COPD.

Variable MWDiff (KI) p-Wert

CAT-Gesamtscore 0,52 (-0,71-1,75) 0,405

CRQ-SAS

= Gesamtscore -0,50(-1,19-0,27) 0,218

= Domadne Dyspnoe -0,16(-0,38-0,05) 0,133

= Domadne Stimmungslage -0,15(-0,35-0,05) 0,148

= Domdne Midigkeit -0,08(-0,27-0,11) 0,406

= Domadne Krankheits- -0,06(-0,28-0,14) 0,526
bewadltigung

HADS

= Gesamtscore -0,74(-1,89-0,41) 0,206

= Domadne Angst -0,47 (-1,07-0,14) 0,134

= Domadne: Depression -0,27(-0,88-0,34) 0,380

FEAV

= Gesamtscore -0,05(-0,20-0,09) 0,489

= Domadne: Verhalten -0,08(-0,08-0,24) 0,302

= Domine: Uberzeugung 0,01 -0,13-0,15) 0,937

SSUK

= Domdne: unterstiitzend -0,21(-0,81-0,39) 0,495

= Domadne: belastend -0,01(-0,55-0,54) 0,984

Beeintrachtigung durch COPD (CAT)

= sehrschwer (<10) 0,78 (-0,66-2,22) 0,290
= schwer (10-20) -0,19(-0,83-0,44) 0,550
= moderat (21-30) -0,28(-0,95-0,38) 0,402
= gering (>30) 0,00 (-0,64-0,64) 1,000

indikationsgerechte 0,001 (-0,02-0,02) 0,859

Medikation
schwere Exazerbationen'’ 0,04 (-0,03-0,10) 0,328
Atemwegsinfektion/ 0,07 (-0,14-0,27) 0,527

Lungenentziindung’

DMP +
n (%) MW

602 23,21
602 19,84
602 5,02
602 4,99
602 4,56
602 5,26
601 10,46
601 5,24
601 5,22
598 2,19
599 2,35
599 1,96
594 11,91
593 4,06

113(18,77) 36,06
244 (40,53) 24,95

233 (38,70) 15,93

12(1,99) 8,33
559 0,98
563 0,26
566 0,63

4,82
1,42
1,32
1,22

1,40

7,63
4,08

5,04

0,94
1,04

0,92

3,97

3,68

3,92
2,69
2,79
0,49

0,13

0,44

1,28

DMP -

n (%) Mw
242 23,24
242 19,76
242 5,03
243 5,00
243 4,54
243 5,20
244 9,92
244 4,89
244 5,03
243 2,19
243 2,34
243 1,97
241 11,83
241 4,41

43(17,77) 35,33
101(41,74) 25,15

95(39,26) 16,21

3(1,24) 8,33
222 0,98
220 0,25
223 0,66

0,97
1,09

0,93

2,94

3,68

0,43

1,40

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, MWDiff: Mittelwertdifferenz nach Adjustierung fiir Arzttyp (Facharzt/Hausarzt) und Praxis, 95 % Kon-
fidenzintervall in Klammern, n: Anzahl Patienten mit vorhandenen Werten, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung. Beeintrdachtigung durch COPD: COPD As-
sessment Test™ (CAT), Lebensqualitdt: Self-reported Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ-SAS), AusmaR Angst und Depression: Health Anxiety and Depression

Scale (HADS-D), Vermeidung von Angst: Fear Avoidance bei COPD (FEAV), Soziale Unterstiitzung: Skalen zur sozialen Unterstiitzung bei Krankheit (SSUK).

Tin den letzten 12 Monaten.

Schulungseffekt

Von den DMP+-Patienten hatten lediglich ca. 60 % der Asthma-
Patienten sowie der COPD-Patienten zum Zeitpunkt der Unter-
suchung an einer DMP-Schulung (NASA/COBRA) teilgenom-
men. Unterschiede zwischen geschulten und nicht geschulten
Patienten waren in den primdren Endpunkten und der Lebens-

180 Kanniess F et al. Wirksamkeit von Disease-Management-Programmen... Pneumologie 2020; 74: 174-182

qualitdt weder bei den Asthma- noch bei den COPD-Patienten
zu beobachten (» Tab.6). Schulungsteilnehmer waren aber im
Durchschnitt schon deutlich Ianger im DMP eingeschrieben als
Patienten, die bisher an keiner Schulung teilgenommen hatten

(» Tab.6).
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> Tab.6 Ergebnisse fiir DMP+-Patienten. Primare Endpunkte und Lebensqualitdt (Gesamtscore) nach Schulungsteilnahme fiir Patienten mit Asthma

und COPD.

Variable MWDiff (KI) p-Wert
Asthma

= ACT-Gesamtscore -0,28(-0,97-0,41) 0,425

= MiniAQLQ-Gesamtscore -0,06 -0,24-0,12) 0,512

= Dauerder Teilnahme 9,62 (4,77 -14,46) <0,001

am DMP (Monate)
COPD
= CAT-Gesamtscore 1,18(-0,23-2,60) 0,101
= CRQ-SAS-Gesamtscore -0,53(-1,39-0,33) 0,225

= Dauerder Teilnahme
am DMP (Monate)

10,90 (5,64-16,16) <0,001

keine Schulung Schulung

n (%) MW SD n (%) MW SD
285(39,75) 21,09 4,14 432 (60,25) 20,79 4,20
285(39,86) 5,69 1,12 430 (60,14) 5,64 1,09

285(39,75) 50,92 31,99 285(39,75) 54,90 29,75

242 (40,81) 22,29 8,70  351(59,19) 23,81 8,05

242 (40,81) 20,31 4,85  351(59,19) 19,54 4,75

242 (40,81) 48,22 32,84  351(59,19) 55,27 29,30

DMP+: Teilnahme am DMP, DMP-: keine Teilnahme am DMP, MWDiff: Mittelwertdifferenz nach Adjustierung fiir Arzttyp (Facharzt/Hausarzt) und Praxis, 95 % Kon-
fidenzintervall in Klammern, n: Anzahl Patienten mit vorhandenen Werten, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung.

Diskussion

Die beiden Teile der in dieser Arbeit vorgestellten Studie zeigen
ein homogenes Bild. Zwar fanden sich bei den Asthma-Patienten
statistisch signifikante Unterschiede zwischen DMP-- und DMP
+-Patienten in Bezug auf die Asthmakontrolle, diese waren aber
nicht klinisch relevant. Der ACT war um 0,86 Punkte (95 % KI:
0,29-1,43; p=0,003) in der DMP+-Gruppe hoher als in der
DMP--Gruppe. Die minimal klinisch relevante Differenz (MID)
fir den ACT betragt 3 Punkte auf der absoluten Skala des ACT
[21,22]. Auch die Lebensqualitat war in der DMP+-Gruppe sta-
tistisch signifikant, jedoch nicht klinisch relevant héher als in
der DMP--Gruppe (MiniAQLQ Mittelwertsdifferenz 0,23 Punkte,
95%KI:0,09-0,38; p=0,002; Standardabweichung etwa 1,1).

Fiir den AQLQ wurde eine MID von 0,5 Punkten ermittelt
[22]. Auch fir den MiniAQLQ kann ein derart groBer Unter-
schied zwischen der DMP+- und der DMP--Gruppe mit mehr
als 95 %iger Sicherheit ausgeschlossen werden.

Bei den COPD-Patienten der Querschnittstudie zeigten sich
weder bei der Beeintrachtigung durch die Erkrankung noch bei
der Lebensqualitdt Unterschiede zwischen den DMP-Gruppen.

Die Analysen zur Krankheitskontrolle und Lebensqualitat der
DMP+-Patienten ergaben sowohl bei Asthma als auch bei COPD
keine Unterschiede zwischen Patienten, die an einer struktu-
rierten DMP-Schulung teilgenommen hatten, im Vergleich zu
Patienten, die bisher nicht an einer strukturierten DMP-Schu-
lung (z.B. NASA oder COBRA) teilgenommen hatten. Lediglich
etwa 60% der Asthma- und COPD-Patienten hatten bisher an
einer DMP-Schulung teilgenommen, obwohl sie schon seit
einem Jahr in dem entsprechenden DMP eingeschrieben waren
und die strukturierte Schulung als ein essenzielles Element der
Disease-Management-Programme angesehen wird. Bemer-
kenswert ist, dass sich keine Schulungseffekte zeigten. Dies
wirft die Frage nach der Sinnhaftigheit bzw. der Qualitdt der
durchgefiihrten Schulungen auf. Diese Ergebnisse sind {iberra-

schend, da international der positive Effekt von Schulungen fiir
das Selbstmanagement von Patienten fiir Asthma [23,24] und
COPD [25-27] gezeigt wurde. Allerdings scheint von Bedeu-
tung zu sein, dass Kontakt mit den Schulungsanbietern gehal-
ten wird. Wenn standardisiert ausgebildet wird und Riickmel-
dungen sowie Erinnerungen an Schulungsinhalte gegeben wer-
den, folgen Patienten vermehrt den Leitlinien in der Patienten-
schulung. AuBerdem l&sst sich auf diese Weise eine verbesserte
Patientenkontrolle erreichen [28,29].

Diese Studie bestdtigt die Resultate der postalischen Erhe-
bung von Biicker et al. [8], die die Fragebdgen von gut 2500
Asthma-Patienten untersuchten und keinen Unterschied in der
Krankheitskontrolle zwischen DMP+- und DMP--Patienten fan-
den; die Krankheitskontrolle wurde jeoch nicht mit ACT/CAT er-
hoben. Die Studie von Biicker et al. ist die einzige den Autoren
zu diesem Zeitpunkt bekannte Untersuchung zur Evaluation
des deutschen DMP-Asthma-Programmes, in dem eine Kontroll-
gruppe beriicksichtigt wurde. Eine mogliche Erkldrung fir die
negativen Ergebnisse aus der Arbeit von Biicker et al. und der
hier beschriebenen Studie kénnte in dem Studiendesign liegen.
So ist eine Limitierung beider Studien, dass sie nicht randomi-
siert durchgefiihrt wurden. Strukturunterschiede zwischen
den Patientengruppen sind daher grundsdtzlich nicht auszu-
schlieRen.

Die hier vorgestellten Ergebnisse werfen die Frage nach der
Wirksamkeit der deutschen DMP Asthma und DMP COPD auf.
Diese ldsst sich aber mit Beobachtungsstudien, wie der hier
vorgestellten, letztendlich nicht beantworten. Gleichzeitig
ldsst sich festhalten, dass auf internationaler Ebene die Wirk-
samkeit von DMP durch randomisierte Studien belegt ist [3,4].
Daher halten wir die Durchfiihrung qualitativ hochwertiger ran-
domisierter Studien zur Beurteilung der Wirksamkeit der deut-
schen DMP Asthma und DMP COPD fiir dringend indiziert.
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KERNAUSSAGEN

= Die Wirksamkeit der deutschen Disease-Management-
Programme (DMP) Asthma und COPD konnte durch die
in dieser Publikation beschriebenen Studien nicht be-
legt werden.

= Die Wirksamkeit der DMP Asthma und COPD sollte in
kontrollierten klinischen Studien gezeigt werden.

= Die Wirksamkeit der einzelnen Interventionen innerhalb
der DMP, insbesondere die der Schulungen, sollte (iber-
prift werden.

= Unabhangig vom DMP werden (iber 95 % der Asthma-
und der COPD-Patienten indikationsgerecht behandelt.
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