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UBER DIESES DOKUMENT

Verfasser und Sponsoren
Zusammenfassung

Uber dieses Whitepaper

SIGNIFIKANTE AUSWIRKUNGEN EINER HERZINSUFFIZIENZ AUF
DIE LEBENSQUALITAT

Herzinsuffizienz ist kein einfaches Leiden, sondern bringt eine massive
Krankheitslast mit sich

Herzinsuffizienz verandert das Leben der Patienten: Sie schrankt die Patienten
in ihrer Lebensgestaltung ein und macht sie abhangiger

Herzinsuffizienz wirkt sich auf viele Lebensfacetten eines Patienten aus und
verschlechtert die allgemeine Lebensqualitat

WIE DIE LEBENSQUALITAT BEI HERZINSUFFIZIENZ DERZEIT
BERUCKSICHTIGT WIRD

Zurzeit ist die Lebensqualitat keine wichtige Grundlage fiir
Erstattungsentscheidungen hinsichtlich neuer Herzinsuffizienz-Therapien

Derzeit wird bei der Betreuung der Patienten noch zu wenig Wert auf gutes
Lebensqualitats-Management und die Bewertung der Lebensqualitat gelegt

BRINGEN WIR DIE PERSPEKTIVE DES PATIENTEN IN DIE
ORGANISATION UNSERER GESUNDHEITSVERSORGUNG EIN

Die Lebensqualitat sollte eines der wichtigsten Kriterien bei Entscheidungen
Uber die Erstattungsfahigkeit neuer Therapien sein

Die Verbesserung der Lebensqualitat sollte eines der Hauptziele bei der
Betreuung der Patienten sein
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UBER DIESES DOKUMENT

Das Projekt und das Whitepaper wurden
durch Vifor Pharma ermdoglicht und finanziert.
Die in diesem Whitepaper wiedergegebenen
Aussagen stammen von Herzinsuffizienz-Pati-
enten und stellen keine offizielle Stellungnahme
von Vifor Pharma dar.

An diesem Whitepaper waren folgende
Vertreter von Herzinsuffizienz-Patienten als
Koautoren beteiligt: Nick Hartshorne-Evans
von der Pumping Marvellous Foundation im
Vereinigten Konigreich, Steven Macari von
AVEC in Frankreich, Winfried Klausnitzer von

Herzschwache Deutschland in Deutschland

und Denis Janssen von The Patients Voice in
den Niederlanden. Aukerdem haben Alexandra
Nagler und Emanuele Degortes von Vifor
Pharma sowie Natalia Eitel, Carlijn Hintzen
und Bas Amesz vom Beratungsunternehmen
Vintura an der Entstehung dieses Whitepapers
mitgewirkt.

DarUber hinaus haben Marc Bains von der
HeartLife Foundation in Kanada und die Patien-
tenselbsthilfegruppe Harteraad in den Nieder-
landen mit qualitativen und quantitativen Daten
zur Realisierung beigetragen.



Basierend auf einer gesamteuropéaischen
Umfrage an Herzinsuffizienz-Patienten (n=621)
sehen die betreffenden Patienten die Verbes-
serung ihrer Lebensqualitat als ebenso wichtig
an wie eine geringere Mortalitat. Die Patienten
geben ihr sogar einen hoheren Stellenwert als
der Morbiditdt und Sicherheit34. Die Lebens-
qualitat von Patienten, die mit Herzinsuffizienz
leben, ist ganz offensichtlich geringer als die der
allgemeinen gesunden Population. In entspre-
chenden Umfragen geben Patienten nach
ihrer Herzinsuffizienz-Diagnose eine um 21%
verringerte Lebensqualitat an34. Die meisten
Herzinsuffizienz-Patienten leiden an schweren
physischen und mentalen Symptomen, welche
die Lebensqualitdt beeintrachtigen®2. Nieminen
et al. (2015)! zufolge steht eine geringe Lebens-
qualitdt in direktem Zusammenhang mit hohen
Hospitalisierungs- und Mortalitatsraten, was
die Wichtigkeit eines guten Lebensqualitats-

Managements unterstreicht.

Lebensqualitat ist subjektiv und geht ulber
rein klinische oder physiologische Indikatoren
hinaus. Sie spiegelt wider, wie Patienten die
Auswirkungen bestimmter klinischer Sachver-
halte aufihr Leben subjektiv selbst wahrnehmen.
Dies fuhrt auch zu unterschiedlichen und indi-
viduellen Definitionen der Lebensqualitat, die
jeweils vom personlichen Lebensstil und den
Vorlieben der Patienten abhangen. Lebensqua-
litdt setzt sich aus verschiedenen Elementen
zusammen, zu denen das physische und
mentale Wohlbefinden ebenso gehdren wie
soziale, gemeinschaftliche und zivilgesellschaft-

liche Aktivitaten einschlieklich Erholung und
SpaRk?®.

Es ist dringend erforderlich, den Gesundheits-
begriff neu zu definieren und auch Elemente
der Lebensqualitat hinsichtlich aller physischen,
mentalen und sozialen Bereiche mit zu bertick-
sichtigen. Die aktuellen Herzinsuffizienz-
Management-Strategien missen also erweitert
werden und auch bessere Lebensqualitat
einschlieken und starker betonen. Wir missen
die Lebensqualitdt von Herzinsuffizienz-Pati-
enten Uber deren gesamte Lebensspanne
Obwohl

Bewertung der

hinweg kontinuierlich bewerten.
validierte Fragebdgen zur
Lebensqualitat und der Auswirkungen von Herz-
insuffizienz-Symptomen zur Verfigung stehen,
werden diese nicht grokflachig flr ein malkkge-
schneidertes Krankheits- und Lebensqualitats-
Management angewandt2. Wir mussen Herz-
insuffizienz-Patienten entsprechend ausstatten,
ihnen Moglichkeiten an die Hand geben und sie
einbeziehen, um sie so zu coachen und zu unter-
stltzen, dass sie ihre Krankheit selbst managen
und ihre Lebensqualitdat verbessern koénnen.
Die Herzinsuffizienz-Patienten mussen in die
Entscheidungsprozesses des medizinischen
Teams und der betreffenden Gesundheits-
dienstleister einbezogen werden. Gemeinsame
Entscheidungen kdénnen eine komplexe
Aufgabe sein und ihre Umsetzung in der medizi-
nischen Behandlung erfordert eine umfassende
Strategie sowie angepasste Vorschriften und

Anderungen der Management-Strategien.



Dieses Whitepaper spiegelt die Erfahrungen
von Patienten wider, die mit Herzinsuffizienz
leben. Daruber hinaus macht dieses Whitepaper
deutlich, welche Belastungen Herzinsuffizienz
mit sich bringt und wie sie die Lebensqualitat
beeintrachtigt. Wir hoffen, dass im Ergebnis
alle Beteiligten im medizinischen Behandlungs-
Okosystem im Interesse einer besseren Lebens-
qualitat mit den Patienten zusammenarbeiten
werden:

Die Regierungen missen von ihren
jeweiligen Gesundheitssystemen verlangen,
aktiv zu werden und zu definieren, was fur
eine bessere Lebensqualitat erforderlich ist
einschlieBlich erforderlicher Anpassungen
von Vorgehensweisen.

Sie missen die flr Technologie-folgenab-
schatzungen im Gesundheits-wesen (Health
Technology Assessment, HTA) Verantwort-
lichen veranlassen, Lebensqualitats-End-
punkte in ihre Bewertungen einzubeziehen,

um bessere Erstattungs- und Deckung-
sentscheidungen durch die Versicherer
und die nationalen Gesundheitssysteme zu
ermadglichen.

Die Life-Sciences-Branche muss verstarkt
validierte Lebensqualitats-Endpunkte in ihre
klinischen Studien aufnehmen.

Die Sozial- und Gesundheitssysteme
missen Patienten, die mit Herzinsuffizienz
leben, coachen und unterstitzen, damit
diese ihr Leiden selbst managen und ihre
Lebensqualitat verbessern kdnnen.

Herzinsuffizienz-Patienten  missen ihre
Stimme erheben und Anderungen voran-
treiben. Sie missen mit anderen Patienten,
ihrem medizinischen Team wund allen
anderen relevanten Beteiligten im Gesund-
heitswesen das Gesprach iUber das Thema
Lebensqualitat suchen.

BEI HERZINSUFFIZIENZ GEHT ES NICHT NUR UM

EINE KRANKHEIT, SONDERN BUCHSTABLICH UM

DAS LEBEN DER PATIENTEN! HERZINSUFFIZIENZ
IST WIRKLICH RELEVANT!



Diese Initiative geht auf den Anfang des Jahres
2021 zuruck und hat sich zum Ziel gesetzt, das
Bewusstsein flir die Bedeutung der Lebens-
qualitat bei Herzinsuffizienz zu verbessern.
Dieses Whitepaper stutzt sich auf qualitative
und quantitative Untersuchungen. Die Auswir-
kungen von Herzinsuffizienz auf die Lebensqua-
litdt aus Sicht der Patienten wurden anl&sslich
mehrerer regelmalkig stattfindenden Runden
Tischen mit Herzinsuffizienz-Patientenvertre-
tern aus Deutschland, Frankreich, den Nieder-
landen, dem Vereinigten Ko&nigreich und
Kanada diskutiert. Dariiber hinaus wurde von
Juni bis Dezember 2021 eine gesamteuropaéi-
sche Umfrage an Personen mit Herzinsuffizienz
durchgefiihrt, um die qualitativen Erkennt-
nisse aus den Gesprachen zu validieren und
die Auswirkungen von Herzinsuffizienz auf die
Lebensqualitdt der Patienten zu quantifizieren
(n=621; Anzahl der Antworten: 402 UK, 198 NL,
12 FR und 9 DE)34. Die Umfrage bestand aus
36 Multiple-Choice-Fragen zum Erkrankungs-
hintergrund der Herzinsuffizienz, der Lebens-
qualitat vor und nach der Herzinsuffizienz-Diag-
nose sowie dem aktuellen und gewilnschten

Stand von Lebensqualitats-Beurteilung und
-Management in der klinischen Praxis. Die indi-
viduellen Ergebnisse wurden zusammenge-
fasst und mit Microsoft Excel (v2104) quantitativ
analysiert. Die an der Umfrage Teilnehmenden
waren divers und reprasentativ. Alle Alters-
gruppen, Geschlechter, Ausbildungsstéande und
Krankheitsstadien waren vertreten.

ANLASSLICH FOLGENDER VERANSTALTUNGEN
WURDEN BEREITS VORLAUFIGE ERGEBNISSE
DER UMFRAGE VORGESTELLT:

Poster-Prasentation auf dem virtuellen
Kongress ISPOR Europe 2021 am 1.
Dezember 2021 (POSB327: «Assessing the
benefits of improving health-related quality
of life in heart failure: a preliminary analysis in
the Netherlands and the United Kingdom»)3>

Podiumsdiskussion mit Herzinsuffizienz-Pa-
tienten auf dem 19. Global Cardiovascular
Clinical Trials Forum, Dezember 2021: «<Heart
Failure: An Inconvenient Truth»



SIGNIFIKANTE AUSWIRKUNGEN EINER
HERZINSUFFIZIENZ AUF DIE LEBENSQUALITAT

Herzinsuffizienz ist eine chronische Erkrankung,
bei der das Herz nicht mehr ausreichend
nahrstoffreiches und sauerstoffhaltiges Blut
durch den Koérper pumpen kann. Jeder flinfte
Erwachsene ist in Gefahr, wahrend seines
Lebens eine Herzinsuffizienz zu entwickeln®.
Herzinsuffizienz ist eine unglaublich einschran-
kende Erkrankung, die durch die verschie-
densten Symptome gekennzeichnet ist, wie
Kurzatmigkeit, Erschépfung/Mudigkeit und Flis-
sigkeitsansammlungen, die zu Odemen oder
Schwellungen in den Beinen oder anderen
Teilen des Korpers flihren kdnnen23. Dessen
ungeachtet konnen in Europa nur 3% der breiten
Offentlichkeit Herzinsuffizienz anhand der dafiir
typischen Symptome und Anzeichen erkennen?.

Weltweit ist Krebs die bekannteste Todes-
ursache. Doch auch Herzinsuffizienz gehort
zu den drei todlichsten Erkrankungen und zu
einer der weltweit hdufigsten Todesursachen®8.
Allein in Europa leben derzeit schatzungsweise
15 Millionen Menschen mit Herzinsuffizienz®.
Weltweit sind es sogar 64 Millionen’. Bis zum
Jahr 2030 wird sich die Pravalenzrate von Herz-
insuffizienz voraussichtlich um 25% erhdhen.
Herzinsuffizienz ist einer der wichtigsten Hospi-

talisierungsgriinde bei Menschen mit Uber
65 Jahren. In Europa flhrt sie zu fast zwei
jahrlich®.  25%
aller wegen Herzinsuffizienz hospitalisierten

Millionen Hospitalisierungen
Personen mussen innerhalb eines Monats nach
ihrer Entlassung erneut ins Krankenhaus. Ein
Drittel dieser Personen verstirbt innerhalb eines
Jahres33.

Unsere Umfrage zeigt, wie signifikant die Krank-
heitslast bei Herzinsuffizienz ist. Jeder vierte
Herzinsuffizienz-Patient beschrieb sich selbst
als beeintrachtigt34. Laut Schéatzungen der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) leben 6%
bis 10% der Menschen in den Mitgliedsléandern
der européaischen Region der WHO mit einer
Behinderung®.

Derzeit entfallen in Landern mit hohem
Einkommen 1 bis 2% der Kosten im Gesund-
heitswesen auf Herzinsuffizienz. Zum Vergleich:
Alle Krebsarten zusammengenommen machen
schatzungsweise rund 6% aus®. Eine Studie
aus dem Jahr 2012 schétzt die weltweiten
Gesamtkosten durch Herzinsuffizienz auf USD
108 Mrd. Auf Deutschland, Frankreich und das
Vereinigte Konigreich entfallen jeweils USD 4.5
Mrd., auf Italien, Spanien und Belgien jeweils
USD 1 Mrd. 60% der gesamten Herzinsuffizienz-
Kosten sind direkte Kosten, 40% sind indirekte
Kosten. Die direkten Kosten sind im Wesentli-
chen von der Haufigkeit und Dauer der Hospi-
talisierungen abhangig. Angesichts des kiinftig
zu erwartenden

zahlenmalkigen Anstiegs

8
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der Herzinsuffizienz-Félle und der Aussicht
einer geringeren Mortalitat aufgrund besserer
Behandlungsergebnisse werden die entspre-
chenden Krankheitskosten wohl noch weiter
steigen.®

Herzinsuffizienz kann das Leben der Patienten
schwer beeintrachtigen. Sie reduziert ihre
an einem normalen Leben

teilzuhaben und erhoht ihre Abhangigkeit.

Moglichkeiten,

Wegen den groken Auswirkungen und der
Belastungen durch die Symptome missen
Patienten ihre Lebensfihrung vollstandig
andern, was sich auf alle Facetten ihrer Lebens-
qualitdt auswirkt, was sowohl emotionale,
physische, psychologische und soziale Folgen

hat und auch Beziehungen beeintrachtigt®.

Die Auswirkungen von Herzinsuffizienz bleiben
aber nicht allein auf die Patienten beschrankt.
Ihr gesamtes Umfeld, einschlieflich Familie
und Freunden, erfahrt Belastungen durch die
Krankheit. Auch wenn die Familienmitglieder der
Ansicht sind, die Unterstitzung des Patienten
beim Kampf gegen die Krankheit kénne eine
positive Erfahrung sein, erleben Personen, die
Menschen mit Herzinsuffizienz pflegen, auch
anstrengende und belastende Veranderungen
ihres eigenen Lebens. Auch deren mentales
und physisches Wohlbefinden kann somit beein-
trachtigt sein'.

AuRerdem hangt die Belastung flr Patienten
und Pflegende direkt mit der wirtschaftlichen
Belastung durch die Herzinsuffizienz zusammen.
Die entsprechende Beeintrachtigung der
Produktivitdt trédgt zu den indirekten Kosten
beif. Neben der Verbesserung des Lebens von
Patienten und Pflegenden kann eine optimale
Behandlung und optimales Management bei
Herzinsuffizienz auch das Gesundheitswesen
entlasten und die wirtschaftlichen Folgen der

Erkrankung abmildern.

HERZINSUFFIZIENZ KANN DIE LEBEN DER PATIENTEN
SCHWER BEEINTRACHTIGEN. SIE REDUZIERT IHRE
MOGLICHKEITEN, AN EINEM NORMALEN LEBEN
TEILZUHABEN UND ERHOHT IHRE ABHANGIGKEIT.
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Lebensqualitat sagt aus, in welchem Ausmafs
ein Mensch seine Bediirfnisse, Wiinsche und
Anspriiche befriedigen kann. Verschiedene
Personen haben daher gegebenenfalls unter-
schiedliche und individuelle Wahrnehmungen
ihrer Lebensqualitat. Dies spiegelt sich auch
in unserer Umfrage wider. Die Ergebnisse
zeigen, dass Lebensqualitdt hauptsach-
lich als eine Mischung aus physischem und
mentalem Wohlbefinden wahrgenommen wird,
erganzt um soziale, gemeinschaftliche und
zivilgesellschaftliche  Aktivitdten einschlief-
lich Erholung und Spalk. Bei der Frage, wie sie
Lebensqualitat definieren wirden — mehrere
Antworten waren mdglich —, wéhlten 84% der
Antwortenden physisches Wohlbefinden, 80%

mentales Wohlbefinden, 63% Beziehungen zu
anderen Menschen, 62% Erholung und Spaf,
50% soziale, gemeinschaftliche und zivilge-
sellschaftliche Aktivitaten, 42% personliche
Entwicklung und Erfillung und 23% berufliches
Umfeld, Arbeit und Produktivitdat (Abbildung
1)34. Diese Ergebnisse zeigen, wie wichtig es
ist, die Auswirkungen einer Herzinsuffizienz auf
diese einzelnen Aspekte der Lebensqualitat zu
bertcksichtigen und das Krankheits-Manage-
ment entsprechend anzupassen.

Um die Auswirkungen von Herzinsuffizienz auf
die Lebensqualitdt der Patienten zu beurteilen,
wurden verschiedene Lebensqualitats-Frage-
bogen systematisch entwickelt. Die am

Lebensqualitdts-Definition laut Aussagen von Herzinsuffizienz-Patienten, Anteil der Antwortenden34

s

83.7%

N=520
PHYSISCHES
WOHLBEFINDEN

530

50.1%

N=311

79.5%

N=494
MENTALES
WOHLBEFINDEN

42.2%

N=262

62.8%

N=390 N=382

61.5%

BEZIEHUNGEN ZU
ANDEREN MENSCHEN

ERHOLUNG UND SPASS

22.5% 8.2%

N=140 N=51

PERSONLICHE
ENTWICKLUNG UND
ERFULLUNG

SOZIALE, GEMEINSCHAFTLICHE
UND ZIVILGESELLSCHAFTLICHE
AKTIVITATEN

BERUFLICHES UMFELD, SONSTIGES 10
ARBEIT UND PRODUKTIVITAT
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haufigsten verwendeten und bei Herzinsuffi-
zienz-Patienten validierten Fragebdgen sind der
KCCQ-12 (Kansas City Cardiomyopathy Questi-
onnaire) und der MLHFQ (Minnesota Living with
Heart Failure Questionnaire)"12,

Der KCCQ-12 ist ein flr Herzinsuffizienz erkran-
kungsspezifischer Fragebogen, der vier wichtige
Aspekte der Lebensqualitat bewertet: physische
Einschréankungen, soziale Einschrédnkungen,
Haufigkeit von Symptomen und Lebensqualitat™.
Der MLHFQ, ein anderer fir Herzinsuffizienz
erkrankungsspezifischer Fragebogen, enthalt
zwei Unterskalen zu den fir die Lebensqualitat
entscheidenden physischen und emotionalen
Teilbereichen'2. Fiir eine valide und zuverldssige
Bewertung der Auswirkungen einer Herzinsuffi-

Abbildung 2

zienz des Patienten sollten beide Fragebodgen
verwendet werden™12,

Unsere Umfrage zeigt, dass im Allgemeinen
Herzinsuffizienz sich deutlich und signifikant (p
= 9.24E-51) auf die Lebensqualitat der Patienten
auswirkt. Den Patienten zufolge verringerte
sich ihre Lebensqualitdt nach der Herzinsuf-
fizienz-Diagnose um 21% (Abbildung 2). Vor
der entsprechenden Diagnose bewerteten die
Herzinsuffizienz-Patienten ihre Lebensqualitat
mit durchschnittlich 69.7 von 100 Punkten. Nach
der Diagnose «Herzinsuffizienz» verringerte
sich diese Bewertung um 21.0 Punkte auf
durchschnittlich 487 von 100 Punkten34. Die
Lebensqualitdt von Patienten, die mit Herzin-

suffizienz leben, ist gegenuber der allgemeinen

Herzinsuffizienz wirkt sich extrem auf die Lebensqualitat der Patienten aus. Auf die Frage «Wie
wirden Sie lhre Lebensqualitat vor und nach der Herzinsuffizienz-Diagnose bewerten?» geben
Patienten eine nach der Diagnose um 20% verschlechterte Lebensqualitdt an. Der Prozentsatz
steht fur den Anteil der Patienten, die ihre Lebensqualitat im genannten (durch die Balkenfarbe
gekennzeichneten) Punktebereich angegeben haben.

DURCHSCHNITTLICH

69.7 punkTE
FOR LEBENSQUALITAT VOR DER
HERZINSUFFIZIENZ-DIAGNOSE

VOR DER DIAGNOSE % 17%

N=43 N=104

NACH DER DIAGNOSE BEWERTEN ~50% DER PATIENTEN SICH SELBST MIT WENIGER ALS 50 PUNKTEN. IM GEGENSATZ
DAZU BEWERTEN SICH VOR DER DIAGNOSE ~85% DER PATIENTEN SELBST MIT MEHR ALS 50 PUNKTEN.

20 35%
NACH DER DIAGNOSE 22% 35%
X 1 1 f 1 1 I
$ 20 40 60 80 100
DURCHSCHNITTLICH
0 bis 25 punkte [l 51 bis 75 punkte 48.7 punkTe

FUR LEBENSQUALITAT NACH DER
HERZINSUFFIZIENZ-DIAGNOSE

26 bis 50 punkte . 76 bis 100 punkte

11
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Bevdlkerung eingeschrankt. Dort liegt der
durchschnittliche Wert bei 661 + 21.7 von 100
Punkten's.

tigen die Lebensqualitat nicht in gleicher Weise.

Andere Krankheiten beeintrach-
Beispielsweise ergaben Studien an Onkologie-
Patienten einen Durchschnittswert von 61.3 von
100 Punkten'. Dies macht deutlich, wie dringlich
und wichtig es ist, die Lebensqualitdt von Herz-
insuffizienz-Patienten wahrend des gesamten
Krankheitsverlaufs richtig zu adressieren und zu
managen.

Die Verschlechterung der Lebensqualitat nach
einer Herzinsuffizienz-Diagnose ist im Wesent-
lichen auf die Symptome der Erkrankung
zurlickzufiihren. Die meisten Patienten leiden
an schweren physischen und mentalen
Symptomen (Abbildung 3), welche die Lebens-

qualitdt beeintrachtigen. Zu den wichtigsten

durch die Patienten berichteten Symptomen
zahlen Erschopfung und Mudigkeit (84.4%),
Kurzatmigkeit (67.8%), Gewichtsschwankungen
(47.5%) und mentale Symptome wie Vergesslich-
keit (47.0%), Konzentrationsschwache (43.6%)
und Depressionen (38.2%)34.

Zusammengefasst ist es wichtig, die Lebensqua-
litdt von Herzinsuffizienz-Patienten zu beurteilen
und wahrend des gesamten Krankheitsverlaufs
angemessen zu managen. Laut Patienten sind
die wichtigsten Herzinsuffizienz-Symptome
sowohl physischer als auch mentaler Art und
entsprechen den durch die validierten Lebens-
qualitats-Fragebogen erfassten Hauptberei-
chen [15]. Dessen ungeachtet zeigen verschie-
dene Studien und Befragungen, dass diese
validierten Fragebdgen in der klinischen Praxis

oftmals nicht verwendet werden.?

Laut Patienten sind die wichtigsten Herzinsuffizienz-Symptome sowohl physischer als auch mentaler

Art und entsprechen den durch die validierten Fragebdgen erfassten Hauptbereichen.12.34

84.4%
N=524
ERSCHOPFUNG/MUDIGKEIT
67.8%
N=421
KURZATMIGKEIT

"HIIH') 47.5%
N=295
GEWICHTSVERLUST/-ZUNAHME

47.0%

N=292

VERGESSLICHKEIT
@ 43.6%

N=271

KONZENTRATIONSSCHWACHE
1|H|E|i 38.2%

N=237

DEPRESSIONEN

12

* Die Abbildung zeigt die drei haufigsten korperlichen und mentalen Symptome
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Es besteht kein
ausgepragte Symptome dazu flihren, dass die

Zweifel, dass starker
Krankheit als schwerer empfunden wird, was
sich auch auf das Umfeld des Patienten auswirkt.
Dieser Eisenmangel ist eine der wichtigsten
Ursachen fir die am haufigsten beobachteten
Symptome: Erschopfung/Muidigkeit und Kurzat-
migkeit. Schatzungsweise 50% aller Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz leiden an
Eisenmangel. Die European Society of
Cardiology (ESC) hat sich klar daflir ausgespro-
chen, Herzinsuffizienz-Patienten regelmafkig auf

Anamie und Eisenmangel zu untersuchen'.

Die ESC empfiehltin ihren Herzinsuffizienz-Leitli-
nien, Sport zu treiben und andere den Lebensstil
betreffende Maknahmen zu ergreifen, um die
Lebensqualitdt zu verbessern und Herzinsuffi-
zienz-bedingte Hospitalisierungen reduzieren.
Die Vorsitzende der am College Hospital,
London, UK, fiir die Leitlinien zustandigen
Taskforce, Professor Theresa McDonagh, wies
aukerdem darauf hin, dass die grolke Mehrzahl
aller medikamentdsen Behandlungen, die das
Uberleben verbessern und Hospitalisierungen

reduzieren, auch die Lebensqualitdt und die
Symptome positiv beeinflussen’®.

Auch ein weiterer Vorsitzender einer Leitli-
nien-Taskforce, Professor Marco Metra von
der Universitat Brescia, Italien, unterstreicht
die Wichtigkeit der gleichzeitigen Behandlung
der einer Herzinsuffizienz und ihren Komor-
biditaten Ursachen:
«Die angemessene Behandlung von hohem
Blutdruck,
krankheit kann der Entwicklung einer Herz-

zugrunde liegenden

Diabetes und koronarer Herz-
insuffizienz vorbeugen. Vorhofflimmern, Herz-

klappenerkrankungen, Diabetes, chronische
Nierenerkrankung, Eisenmangel und weitere
Komorbiditaten treten haufig gemeinsam mit
Herzinsuffizienz auf. Entsprechende spezifische
Behandlungen kdénnen einen entscheidenden
Einfluss auf die klinische Entwicklung unserer

Patienten haben»'®.

Die ESC-2021* Leitlinien empfehlen (Empf. grad |
und lIb) bei Auftreten der oben genannten Krank-
heitsbilder und Komorbiditdten folgendes!
(siehe Tabelle 1).

* Zum Zeitpunkt dieser Veroffentlichung wurden die neuesten Empfehlungen in den ESC 2021-Leitlinien [15] veroffentlicht,
diese wurden nur in englischer Sprache veroffentlicht. In der Zukunft, kdnnten die hier aufgefihrten Empfehlungen
veraltet sein. Daher bitten wir Sie, die neuesten Empfehlungen zur Herzinsuffizienz zu lberprifen und zu bestatigen. Die
in diesem Whitepaper genannten Richtlinien liegen als Ubersetzung vor. Offiziell massgeblich ist die englischsprachige

Version.
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Tabelle 1
Empfehlungen der hochsten Klasse (I und lla) aus den ESC 2021-Richtlinien'”

EMPFEHLUNGEN EVIDENZ-

GRAD®

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON VORHOFFLIMMERN BEI PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ -
GERINNUNGSHEMMUNG

«Eine Langzeitbehandlung mit einem oralen Antikoagulans wird bei allen Patienten mit
Vorhofflimmern, HF und einem CHA2DS2-VASc-Score > 2 bei Mannern oder > 3 bei | A
Frauen empfohlen»

«DOAK werden bei HF-Patienten gegenliber VKA bevorzugt empfohlen, auRer
bei Patienten mit makiger oder schwerer Mitralstenose oder mechanischen | A
Herzklappenprothesen»

«Eine Langzeitbehandlung mit einem oralen Antikoagulans zur Schlaganfallpravention
sollte bei Vorhofflimmern mit einem CHA2DS2-VASc-Score von 1 bei Ménnern oder 2 1A B
bei Frauen erwogen werden»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON VORHOFFLIMMERN BEI PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ -
FREQUENZ-KONTROLLE

«Betablocker sollten zur kurz- und langfristigen Kontrolle der Herzfrequenz bei HF- M B
Patienten mit Vorhofflimmern erwogen werden»

«Digoxin sollte erwogen werden, wenn die Herzfrequenz trotz Betablockertherapie A C
hoch bleibt oder wenn Betablocker kontraindiziert sind oder nicht vertragen werden»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON VORHOFFLIMMERN BE| PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ -
KARDIOVERSION

«Eine dringliche ECV wird bei einer akuten Verschlechterung der HF bei Patienten mit | C
schneller Herzfrequenz und hamodynamischer Instabilitdt empfohlen»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON VORHOFFLIMMERN BEI PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ -
AF-KATHETERABLATION

«In Féllen, bei denen ein eindeutiger Zusammenhang zwischen paroxysmalem oder

persistierendem Vorhofflimmern und einer Verschlechterung der HF-Symptome N B
besteht, die trotz medikamentdser Therapie anhalten, sollte eine Katheterablation zur

Vorbeugung oder Behandlung von Vorhofflimmern erwogen werden»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON HERZKLAPPENERKRANKUNGEN BEI PATIENTEN MIT
HERZINSUFFIZIENZ — AORTENKLAPPENSTENOSE

«Eine Aortenklappenintervention, TAVI oder SAVR, wird bei HF-Patienten mit schwerer
hochgradiger Aortenklappenstenose empfohlen, um die Sterblichkeit zu senken und die | A
Symptome zu bessern»

«Es wird empfohlen, dass die Entscheidung zwischen TAVI und SAVR vom Herzteam

getroffen wird, und zwar je nach individueller Patientenpraferenz und -merkmalen wie | C
Alter, chirurgisches Risiko, klinische, anatomische und verfahrenstechnische Aspekte,

wobei die Risiken und Vorteile jedes Ansatzes abzuwagen sind»



Tabelle 1 (Fortsetzung)

EVIDENZ-
GRAD®

EMPFEHLUNGEN

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNGT VON HERZKLAPPENERKRANKUNGEN BEI PATIENTEN MIT
HERZINSUFFIZIENZ — SEKUNDARE MITRALINSUFFIZIENZ

«Die perkutane Edge-to-Edge-Mitralklappenkorrektur sollte bei sorgfaltig ausgewahlten

Patienten mit sekundéarer Mitralinsuffizienz erwogen werden, die fir eine Operation

nicht infrage kommen und keine koronare Revaskularisation bendétigen, aber 1A B
trotz OMT symptomatischa sind und die Kriterienb fiir eine Verringerung der HF-

Hospitalisierungen erflllen»

«Bei Patienten mit HF, schwerer sekundarer Mitralinsuffizienz und KHK, die eine
Revaskularisation bendtigen, sollte eine CABG und eine Mitralklappenoperation 1A C
erwogen werden»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON DIABETES BEI PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ

«SGLT2-Hemmer (Canagliflozin, Dapagliflozin, Empagliflozin, Ertugliflozin, Sotagliflozin)

werden bei Patienten mit T2DM mit einem Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse

empfohlen, um HF-bedingte Krankenhausaufenthalte, schwere kardiovaskulare | A
Ereignisse, Nierenfunktionsstorungen im Endstadium und kardiovaskuldren Tod zu

reduzieren»

«SGLT2-Hemmer (Dapagliflozin, Empagliflozin und Sotagliflozin) werden bei Patienten
mit T2DM und HFrEF empfohlen, um HF-bedingte Krankenhausaufenthalte und | A
kardiovaskularen Tod zu reduzieren»

EMPFEHLUNGEN FUR DIE BEHANDLUNG VON ANAMIE UND EISENMANGEL BEI PATIENTEN MIT HERZINSUFFIZIENZ

«Es wird empfohlen, alle Patienten mit HF regelmaRig auf Anamie und Eisenmangel
zu untersuchen, und zwar durch ein vollstandiges Blutbild, die Ferritinkonzentration im | C
Serum und die TSAT»

«Eine intravendse Eisensupplementierung mit Eisen(lll)-Carboxymaltose sollte

bei symptomatischen Patienten mit LVEF < 45 % und Eisenmangel, definiert als

Serumferritin <100 ng/ml oder Serumferritin 100—299 ng/ml mit TSAT < 20 %, erwogen 1A A
werden, um die HF-Symptome zu lindern und die korperliche Leistungsfahigkeit und

Lebensqualitat zu verbessern»

«Eine intravendse Eisensupplementierung mit Eisen(lll)- Carboxymaltose sollte bei

symptomatischen HF-Patienten erwogen werden, die kiirzlich wegen HF hospitalisiert

wurden und eine LVEF < 50 % sowie einen Eisenmangel aufweisen, definiert als 1A B
Serumferritin <100 ng/ml oder Serumferritin 100—299 ng/ml mit TSAT < 20 %, um das

Risiko einer HF-Hospitalisierung zu senken»

8 Empfehlungsgrad. b Evidenzgrad. ¢ NYHA-Klasse Il bis IV. d Alle folgenden Kriterien missen erfiillt sein:
LVEF 20-50%, LVESD < 70 mm, systolischer pulmonalarterieller Druck < 70 mmHg, keine malkige oder schwere
rechtsventrikulare Dysfunktion oder schwere TKI, keine hamodynamische Instabilitat.

AF = Vorhofflimmern (atrial fibrillation); CABG = koronarer Bypass (coronary artery bypass graft); CHA2DS2-

VASc = k Herzinsuffizienz oder linksventrikulare Dysfunktion, Hypertonie, Alter > 75 (verdoppelt), Diabetes,
Schlaganfall (verdoppelt), Geféakerkrankungen, Alter 65—74, Geschlechtskategorie (weiblich) (Score); CV =
kardiovaskular; DOAK = direkte orale Antikoagulanzien; ECV = elektrische Kardioversion; HF = Herzinsuffizienz
(heart failure); HFrEF = Herzinsuffizienz mit makiggradig eingeschrankter Ejektionsfraktion (heart failure with mildly
reduced ejection fraction); KHK = koronarer Herzkrankheit; LVEF = linksventrikulare Ejektionsfraktion; LWVESD

= linksventrikularer endsystolischer Durchmesser/Diameter; MT = konservative Behandlung/medikamentdse
Therapie (medical therapy); NYHA = New York Heart Association; OMT = optimale medikamentose Therapie; 15
QoL = Lebensqualitat (quality of life); SAVR = chirurgische Aortenklappenrekonstruktion (surgical aortic valve
replacement); SGLT2 = Sodium dependent glucose transporter 2; T2DM = Typ-2-Diabetes mellitus; TAVI =
Transkatheter-Aortenklappenimplantation; TSAT = Transferrin-Sattigung; VKA = Vitamin-K-Antagonist.



DENIS JANSSEN

HERZINSUFFIZIENZ-PATIENT, NL

HERZINSUFFIZIENZ IST NICHT NUR
EINE UNANGENEHME WAHRHEIT,
SONDERN AUCH EINE ERFAHRUNG,
DIE DAS GANZE LEBEN ANDAUERT.”

«lch habe immer die Spanier fiir ihre «Siesta»
beneidet. Leider ist aus dem Gegenstand des
Neids nun eine Belastung geworden. Inzwischen
stort diese Siesta seit vielen Jahren meinen
Tagesrhythmus. Der Grund ist meine Herzinsuf-
fizienz. Der «Lowe» muss alle sechs Stunden
neue Energie tanken. Tag flir Tag. Das ist eine
Qual, nicht nur fur mich, sondern auch fur alle in
meiner Umgebung. Ich schlafe nicht nur nachts,
sondern muss meine Tage auch in Zeitraume
von zweimal sechs Stunden einteilen.

Dennoch halt mich meine Herzinsuffizienz nicht
davon ab, zu leben. Ganz im Gegenteil, es gibt
noch so viel mehr. Man muss die Herzinsuffi-
zienz nur als lebenslange Erfahrung begreifen...
Sie lasst einen nach so viel Qualitat wie maglich
im Leben streben.

Ehrlich gesagt, ich erhielt nach der Diagnose
keine konkreten Hilfsangebote. Die Botschaft,
die mir vermittelt wurde, war, dass mein Leben
von nun an immer schlechter werden wirde.
Der Einzige, der sich damit beschaftigte, wie mit
meiner Herzinsuffizienz umzugehen sei, war ich
selbst. Hatte ich eine Wahl? Kurz gesagt, nein.
Es gab keine ausgestreckte Hand.

Mein Ausweg sieht immer noch so aus: Sei
zufrieden mit dem, was du immer noch tun

kannst, und versuche, deine Grenzen immer
weiter hinauszuschieben! Arbeite an deinen
selbst auferlegten Herausforderungen und
eigenen Planen und versuche, dich nach
Moglichkeit selbst zu Ubertreffen. Selbstma-
nagement ist entscheidend, um die Lebens-
qualitdat zu verbessern. Es erfiillt buchstablich
alle Zwecke, um den physischen und mentalen
Zustand zu verbessern. Das sollte medizinischer

Standard sein.

Der Patient muss einbezogen werden! Auch
wenn das seltsam klingt: Es ist nicht Ubliche
Praxis, den Patienten an Maknahmen zur
Verbesserung seiner eigenen Lebensqualitat zu
beteiligen. Patienten werden nur selten in den
Entscheidungsprozess einbezogen.

Sehen wir den Tatsachen ins Auge: Herzinsuffi-
zienz ist nicht nur eine unangenehme Wahrheit,
sondern auch eine Erfahrung, die das ganze
Leben andauert. Gegen die Erkrankung selbst
kann man kaum etwas tun, aber man kann
daran arbeiten, besser mit der harten Wahrheit
umzugehen. Indem man sich ein Spektrum
eigener Moglichkeiten aufbaut. Mit Unterstut-
zung von Gesundheitsfachpersonen. Der Patient
gibt den Ton an. Man nennt das Selbstmanage-
ment. Diesem Weg muss die Zukunft gehoren!»
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KAPITEL 3

WIE DIE LEBENSQUALITAT BEI HERZINSUFFI-
ZIENZ DERZEIT BERUCKSICHTIGT WIRD

ZURZEIT IST DIE LEBENSQUALITAT KEINE WICHTIGE GRUNDLAGE FUR ERSTAT-
TUNGSENTSCHEIDUNGEN HINSICHTLICH NEUER HERZINSUFFIZIENZ-THERAPIEN

Die Lebensqualitat wird zunehmend als wichtiger Schwerpunkt bei Behandlungen und Entscheidungs-
findungen angesehen. Dies gilt insbesondere flir chronische Erkrankungen wie Herzinsuffizienz's,
Der Welt-Herz-Verband (WHF) spezifiziert, dass Herzinsuffizienz-Behandlungen das Ziel verfolgen
sollen, die Lebenserwartung und Lebensqualitat zu verbessern'®. Wir miissen also dafiir sorgen, dass
neben den Daten zur Lebenserwartung auch Evidenz zur Verbesserung der Lebensqualitat erfasst,
durch Pharmaunternehmen zur Verfligung gestellt und dann wahrend des gesamten Zulassungspro-
zesses der betreffenden Therapien bertcksichtigt wird. Ein Medikament muss bei seiner Zulassung
verschiedene Schritte durchlaufen, bevor eine neue Therapie die Patienten erreicht (Abbildung 4).

Abbildung 4
Schritte des Zulassungsprozesses. Abbildung angepasst nach Janssen & Amesz (2020)20

ENTWICKLUNG DES
MEDIKAMENTS

MARKTZULASSUNG MARKTZUGANG

DIE MARKTZULASSUNG WIRD AUF DIE ERSTATTUNGSENTSCHEIDUNG
BASIS DER QUALITAT, SICHERHEIT BASIERT AUF DEM MEDIZINISCHEN
UND WIRKSAMKEIT DER NEUEN BEDARF, DER RELATIVEN
THERAPIE ERTEILT. KLINISCHEN WIRKSAMKEIT, DER
KOSTENEFFIZIENZ UND DEN
AUSWIRKUNGEN AUF DAS BUDGET.
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KAPITEL 3:

Der erste Schritt nach der Arzneimittelentwick-
lung ist die Marktzulassung durch Regulierungs-
behdrden wie die US-Arzneimittelbehdrde Food
and Drug Administration (FDA), die Européaische
Arzneimittel-Agentur (EMA) in der EU und die
Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) im Vereinigten Konigreich.
Diese Regulierungsbehoérden bewerten, ob
neue Therapien flur die Patienten sicher und
wirksam sind. Nach der behdrdlichen Zulassung
mussen die nationalen Behorden in den
einzelnen Landern separat uber die Erstattungs-
fahigkeit der neuen Therapien entscheiden. Die
nationalen Behdrden stitzen sich auf Techno-
logiefolgenabschéatzungen (Health Technology
Assessments, HTA) im Gesundheitswesen,
anhand derer sie festlegen, ob neue Therapien
klinische Vorteile gegentber den bestehenden
haben und ob sie im Rahmen des Gesundheits-
budgets

kdnnen. Die Ergebnisse der HTA flieken in

kosteneffizient eingesetzt werden
darauffolgende Preis- und Erstattungsentschei-
dungen ein?!,

Die Pharmaunternehmen muissen sowohl fir die
Marktzulassung als auch fir Entscheidungen
hinsichtlich des
einreichen, die den Zusatznutzen ihrer neuen

Marktzugangs Unterlagen
Therapien flr die Patienten belegen. Diese
Unterlagen enthalten klinische Belege fir die
Wirksamkeit der neuen Therapien hinsichtlich
Mortalitat (hohere Lebenserwartung), Morbiditat
(Wirkung auf Krankheitssymptome), Lebensqua-
litdt und moglicher unerwinschter Wirkungen.
Die Daten zur Lebensqualitat konnen im Rahmen
der Marktzulassungs- und Marktzugangsent-
scheidungen wichtige Hinweise aus Perspektive
der Patienten liefern. Allerdings werden die
Lebensqualitats-Daten in den betreffenden
Entscheidungen durch die Pharmaunternehmen
oder auch die Zulassungs- und nationalen HTA-

Behdrden nicht optimal gewtirdigt.2! Die Einbe-

ziehung von Lebensqualitdts-Messungen in
klinische Studien und Entscheidungsprozesse
ist ein wesentlicher Faktor flir optimale, patien-
tenorientierte Behandlungen.

Die wirksamsten Tools fiir die Analyse der
Auswirkungen neuer Behandlungen auf die
Lebensqualitat in klinischen Studien sind Pati-
entenberichte  (Patient-Reported  Outcome,
PRO). Um den Zugang zu zuverldssigen Daten
uber die Auswirkungen auf die Lebensqua-
litat der Patienten zu gewahrleisten, sollten
Pharmaunternehmen kinftig im Rahmen ihrer
normalen Vorgehensweise auch PRO-Daten als
Ergebnisseinihre klinischen Studien aufnehmen.
Bei korrekter Verwendung und Analyse kdnnen
PRO-Daten wertvolle Informationen liefern, die
bei den verschiedenen Beteiligten zu patien-
tenorientierten Entscheidungen beitragen.22.23
Derzeit werden PRO-Tools in klinischen Studien
noch nicht systematisch berlcksichtigt. Und
falls doch, ist die Qualitat der erfassten Daten
oftmals problematisch. Diese Probleme sind
vielfaltig und auf verschiedene Ursachen zuriick-
zuflhren. Oft werden beispielsweise PRO-Tools
verwendet, die nicht fir die betreffende
Krankheit geeignet sind, die PRO-Compliance-
Raten sind niedrig oder die Mitarbeitenden sind
nicht ausreichend hinsichtlich der PRO-Mess-

groRen geschult.23.24

Sobald im Rahmen der klinischen Arzneimittel-
entwicklung Daten zur Lebensqualitdt erfasst
werden, sollten die Zulassungs- und HTA-
Behdrden diese PRO-Daten standardmafig fur
informierte Entscheidungen nutzen. Auch wenn
die aktuellen Leitlinien betonen, wie wichtig
Lebensqualitdts-Daten  fir  Entscheidungen
sind (Tabelle 1), berilicksichtigen nur wenige
Beurteilungen Daten zur Lebensqualitat als

maRkgebliche Entscheidungsgrundlage.?!
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Leitlinien zur Verwendung von Lebensqualitats-Daten bei der HTA-Entscheidungsfindung

EUROPAISCHE
ARZNEIMITTEL-
AGENTUR?®

NATIONAL
INSTITUTE FOR
HEALTH AND CARE
EXCELLENCE?®

ZORGINSTITUUT
NEDERLAND?’

GEMEINSAMER
BUNDES-
AUSSCHUSS?®

HAUTE
AUTORITE DE
SANTE?®

Die HRQL-Bewertung ist optional. In manchen Fdllen kann sie Einblicke in
die Interpretation der beobachteten Wirkung auf den primédren Endpunkt
hinsichtlich der Auswirkungen auf das tégliche Leben und das Sozialver-
halten erméglichen. In jedem Fall geht die HRQL lber Wirksamkeits- und
Sicherheitsbewertungen als Zulassungsgrundlage hinaus.

«Die klinische Evidenz gibt an, wie gut die Technologie funktioniert (gesund-
heitlicher Nutzen). Die Evidenz beinhaltet die Auswirkungen auf die Lebens-
qualitéit (beispielsweise Schmerzen und Behinderungen) sowie die wahr-
scheinlichen Auswirkungen auf die Mortalitdt.»

«Der Goldstandard flir die Beurteilung positiver Behandlungsergebnisse sind
randomisierte, doppelblinde Vergleichsstudien. Glinstige Wirkungen werden
vorzugsweise als MessgréRen klinisch relevanter Ergebnisse ausgedrlickt,
die der Patient bemerkt, wie zum Beispiel Morbiditat, Mortalitdt und/oder
Lebensqualitdit.»

«Es werden nur begrenzt Untersuchungen durchgefiihrt, die sich ausdriick-
lich mit der Lebensqualitéit befassen. Dessen ungeachtet ldsst sich der
Mehrwert des Medikaments in Form einer Verbesserung der Lebensqua-
litéit beschreiben. Relevante Daten zu diesem Aspekt sollte daher niemals
aulBer Acht gelassen werden. Es ist nicht immer méglich, belastbare Schluss-
folgerungen aus Forschungsergebnissen zu gewinnen, welche die Lebens-
qualitdt als sekunddren Parameter heranziehen.»

«In die Bewertung sollten auch patientenrelevante ZielgroBen mit
einbezogen werden (wie Mortalitéit, Morbiditéit, Lebensqualitét), altersspezi-
fische Pflegeaspekte, biologisches und soziales Geschlecht sowie Besonder-
heiten der jeweiligen Lebenssituation, besondere Bedlirfnisse Behinderter
und chronisch Kranker sowie MaRBnahmen, die verhindern, dass verzerrte
Studienergebnisse berlicksichtigt werden.»

«Prioritdt haben klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien
mit anderen Medikamenten einer dhnlichen Wirkstoffgruppe mit patienten-
relevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitét, Morbiditdt und Lebensqua-
litcit.»

Es liegen keine Leitlinien vor. Andere Quellen bestatigen, dass die Lebens-
qualitat Teil der Beurteilung ist.
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KAPITEL 3:

Um beurteilen zu kdnnen, wie sich Lebensqua-
litats-Daten in HTA-Entscheidungen hinsichtlich
neuer Herzinsuffizienz-Therapien auswirken,
wurden HTA-Berichte von vier Behorden (NICE,
ZIN, G-BA und HAS) zu neuen Herzinsuffi-
zienz-Therapien geprift. Die Analyse war nicht
erschopfend und basierte ausschlielich auf
einigen Beispielfdllenil. Die zu finf Therapien
verfassten Berichte von EMA und vier HTA-
Behorden wurden auf die Auswirkungen von
Lebensqualitdts-Daten auf die getroffenen

Entscheidungen hin untersucht.

Nur in zwei der finf EMA-Berichte waren Daten
zur Lebensqualitdt enthalten und wurden dort
diskutiert. Das Fehlen der Daten zu den ubrigen
drei Produkten kann darauf zurlickzufiihren sein,
dass der Hersteller diese Daten nicht geliefert
hat. Da die Antrdge jedoch nicht offentlich
zuganglich sind, lassen sich keine endgultigen
Schlussfolgerungen anstellen.

Eine Betrachtung der HTA-Berichte ergab, dass
bei zumindest drei der vier Behdrden Lebens-
qualitdts-Daten in den Bewertungen enthalten
waren: NICE, ZIN und G-BA. Nur bei zwei Medi-
kamenten war in allen HTA-Berichten eine
Auswirkung der Lebensqualitats-Daten auf
die Gesamtentscheidung festzustellen. Dies
bedeutet nicht, dass sich die Daten in den
anderen Fallen Uberhaupt nicht auswirkten,
sondern lediglich, dass dies nicht klar aus den

jeweiligen Berichten hervorging.

Basierend auf dieser Analyse konnen wir
schlussfolgern, dass die Lebensqualitat bei
neuen Herzinsuffizienz-Therapien als wichtig

angesehen wird, jedoch nur selten in die
HTA-Entscheidungen einfliekt. Lebensquali-
tats-Daten werden nicht optimal berlicksich-
tigt, obwohl sich sowohl die Pharmaindustrie
als auch die Zulassungs- und nationalen HTA-
Behdrden des Zusatznutzens dieser Daten fur
bessere Zulassungs- und Erstattungsentschei-
dungen bei neuen Medikamenten bewusst
sind. Es wéare wichtig, dass die nationalen HTA-
Behdrden die Verbesserung der Lebensqualitat
zu einem allgemein bei ihren Bewertungen zu
beriicksichtigenden Faktor machen. Um dies zu
ermdglichen, sollten die Pharmaunternehmen
dafir sorgen, Lebensqualitdts-Bewertungen
in alle Schritte der Arzneimittelentwicklung zu
integrieren — bereits ab den frihen Phasen der
klinischen Entwicklung und den ersten Tests am

Menschen.

Entscheidendistdie enge Abstimmung zwischen
Patienten, Life-Science-Unternehmen sowie
Zulassungs- und nationalen HTA-Behorden
Uber den gesamten Ablauf der Arzneimittel-
entwicklung hinweg. Nur so lasst sich gewahr-
leisten, dass das gemeinsame Ziel, die Lebens-
qualitdt der Patienten zu optimieren, erreicht
werden kann. Aukerdem miissen entsprechend
der gemeinsam angestrebten Reduktion der
Behinde-

rungen und einer verbesserten Lebensqua-

Symptome, moglichst geringerer
litdt auch die Patienten selbst mit einbezogen
werden. Durch Berlicksichtigung von Patien-
tenberichten werden sowohl das Gesundheits-
wesen als auch die Gesundheitsfachpersonen
ihrer Verantwortung gegeniiber der Offentlich-

keit besser gerecht.30

iAnalysiert wurden die Medikamente Entresto (Sacubitril/Valsartan), Procolaran (lvabradin), Verquvo (Vericiguat),) Forxiga

(Dapagliflozin) und Jardiance (Empagliflozin).
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WINFRIED KLAUSNITZER

HERZINSUFFIZIENZ-PATIENT, DE

MAN MUSSTE ANERKENNEN,

DASS DIE LEBENSQUALITAT
FUR HERZINSUFFIZIENZ-

PATIENTEN MINDESTENS EBENSO
WICHTIG IST WIE EINE LANGERE

LEBENSERWARTUNG. ”

«Nach einem stillen Herzinfarkt in den 90ern
wurde ich ab dem Jahr 2002 gegen eine
Lungenerkrankung behandelt. Erst Anfang 2014
diagnostizierte ein Notarzt Herzinsuffizienz bei
mir. Nach einem langeren Krankenhausaufent-
halt ist meine Krankheit nun relativ gut unter
Kontrolle.

sind mein
soziales Umfeld und meine Sicht auf mich selbst

Was die Lebensqualitdt angeht,

extrem wichtig fir mich. Ich méchte neue Dinge
sehen und lernen, am Ort des Geschehens
sein und das Leben genieken. Herzinsuffizienz
behindert, da man weniger widerstandsfahig
ist, schneller mide wird und an Kurzatmig-
keit leidet. Damit sind langere Ausflige, das
Besuchen hoherer Stockwerke ohne Aufzug,
Wanderungen und Sightseeing nur noch sehr
begrenzt moglich. Aber nicht nur die Krankheit
selbst macht zu schaffen, sondern auch die
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen der
meist vielen verschiedenen Medikamente. Was
nutzt mir ein guter Cholesterinspiegel, wenn
ich nicht mehr gehen kann? Und was hilft ein
niedriger Blutdruck, wenn mir beim Aufstehen
schwindlig wird? Mein groftes Problem ist, dass
meine Familie und Freunde und mein ganzes
Umfeld unzumutbar stark auf mich Ricksicht
nehmen miissen.

Seit meinem Krankenhausaufenthalt habe ich
regelmafkig Termine bei meinem Hausarzt und
Kardiologen. Fiur uns Herzinsuffizienz-Patienten
ist es wichtig, taglich Blutdruck, Puls, Gewicht
(wegen Odemen) und die Sauerstoffsattigung
zu messen. Aulerdem muss unbedingt die
Einnahme von Medikamenten nach Absprache
mit dem Arzt kontrolliert werden. Es ist sinnlos,
vor einer Reise Diuretika einzunehmen oder
blutdrucksenkende Medikamente am Morgen
eines heiken Sommertags. Fiir viele Arzte sind
aber leider die richtigen Laborwerte und die
verordnete Einnahmezeit hoch immer wichtiger
als die Lebensqualitat des Patienten.

Es ware sinnvoll, die Vernetzung und Koor-
dination der verschiedenen medizinischen
Fachgebiete und die genauere Untersu-

chung der Neben- und Wechselwirkungen
der Medikamente zu fordern. Die Patienten
mussten starker in  Behandlungsentschei-
dungen einbezogen werden und man musste
anerkennen, dass die Lebensqualitat flir Herzin-
suffizienz-Patienten mindestens ebenso wichtig

ist wie eine langere Lebenserwartung.»

21



KAPITEL 3:

In der klinischen Praxis selbst entsprechen
die Bewertung und das Management der
Lebensqualitat noch nicht den Standards, die
sich  Herzinsuffizienz-Patienten  wilinschen.

Die Lebensqualitdt wird bei Gesprachen
zwischen Herzinsuffizienz-Patienten und dem
zustandigen medizinische Team nicht immer
thematisiert. Selbst wenn Herzinsuffizienz-Pati-
enten ihrer eigenen Aussage nach mit ihren
Arzten (54.1%) oder dem Pflegepersonal (44%)

dber ihre Lebensqualitdt sprechen, finden

solche Gespréche nicht haufig statt. Nur 4.7%
aller Herzinsuffizienz-Patienten berichten von
in jedem Fall stattfindenden Lebensqualitats-
Besprechungen mit ihrem medizinischen Team.
20% geben an, nie solche Gespréache zu flihren.
Die meisten Besprechungen der Lebensqualitat
finden als offene Gesprache zwischen dem medi-
zinischen Team und dem Herzinsuffizienz-Pati-
enten statt. Nur bei 7.2% dieser Besprechungen
werden validierte Lebensqualitats-Fragebdgen
verwendet (Abbildung 5)34. Die Ergebnisse
zeigen, dass hier eine eindeutige Bedarfsliicke
besteht. Das medizinische Team muss verstarkt
daran arbeiten, die Patienten auszustatten, in
die Lage zu versetzen und einzubeziehen, damit
diese ihre Krankheit selbst managen und ihre
Lebensqualitat verbessern kénnen.

Patienten zufolge finden oft keine Besprechungen der Lebensqualitat mit dem medizinischen Team

statt.34

AR

54.1%

44.0%

1.2%

N=336 N=273 N=45
GESPRACHE MIT GESPRACHE MIT LEBENSQUALITATS-
ARZTEN PFLEGEPERSONAL FRAGEBOGEN
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KAPITEL 3: WIE DIE LEBENSQUALITAT BEI HERZINSUFFIZIENZ DERZEIT BERUCKSICHTIGT WIRD

Darliber hinaus werden selbst nach Gesprachen
Uber die Lebensqualitdt nur selten Maknahmen
getroffen, um de Lebensqualitdt zu verbessern
oder richtig zu managen. Nicht einmal jeder
finfte Patient erklart, dass haufiger entspre-
chende MaRnahmen stattfinden (Abbildung 6)34.

Abbildung 6

Haufigkeit von Gespréachen tber die Lebensqualitdt mit dem medizinischen Team und Haufigkeit

entsprechender Maknahmen34

AKTUELLE HAUFIGKEIT DER GESPRACHE

m 31.4% n-105
m 31.4% n-105

ERGRIFFENE MASSNAHMEN

14.4%“

37.4% -89 W
31.0% w157 m
13.4% W
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NICK HARTSHORNE-EVANS

HERZINSUFFIZIENZ-PATIENT, UK

LEBENSQUALITAT
IST WICHTIG FUR DIE
MENSCHEN. FUR VIELE

PATIENTEN BEDEUTET SIE,
DASS SIE IHREM LEBEN

EINEN SINN GEBEN UND DER

GESELLSCHAFT ETWAS AN
BEDEUTUNG ZURUCKGEBEN
KONNEN.

,Googeln Sie einfach Herzinsuffizienz und
sehen Sie, was geschieht. Obwohl es gewisse
Lichtblicke gibt, hat sich der Grundeindruck
nicht geandert. Es gibt lediglich eine Handvoll
medizinische Fortschritte bei der Behandlung
und Pflege, aber das war in den zwolf Jahren,
die ich nun mit Herzinsuffizienz lebe, auch zu
erwarten. Die Sprache, die wir verwenden, ist
an Krebs ausgerichtet. Die Kommunikation
innerhalb unserer Gesundheitssysteme muss
sich ebenso andern wie die Art und Weise, wie
Leistungen fiir Menschen mit Herzinsuffizienz

erbracht werden.

Lebensqualitat ist ein sehr persdnliches Mal fiir
die Fahigkeit der Menschen, in ihrem Umfeld zu
leben. Die Entscheidungsfindung auf gesamtge-
sellschaftlicher Ebene basiert auf der Mortalitat

und den Kosten flir (auch wiederholte) Kranken-
hausaufenthalte. Diese GroRen sind relativ leicht
zu quantifizieren. Bei der Lebensqualitat ist dies
manchmal sehr schwierig — was jedoch kein
Grund sein sollte, sie nicht in die Entscheidungs-
findung einzubeziehen. Die Patienten sagen uns
ja, wie wichtig die durch sie wahrgenommene
Lebensqualitat ist. Die Entscheider miussen sich
intensiver bemuhen, Lebensqualitdt zu quan-
tifizieren und sie miissen ihren Einfluss auf
Menschen mit Herzinsuffizienz in ihre Berech-
nungen und Entscheidungen einbeziehen.
Sobald die Lebensqualitat von staatlicher Seite
als wichtige Messgroke anerkannt wird, werden
die Ubrigen Prozesse, welche die Gesund-
heitssysteme ausmachen, wie Dominosteine
folgen. Auch wenn fiir den Entscheidungspro-

zess bislang Mortalitat und Kosten relevant sind,
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dréangen Patienten darauf, auch die Messung
der Lebensqualitat gleichberechtigt zu bertick-
sichtigen. Meine Herzinsuffizienz hat mich als
Person definiert.

Ich habe die Diagnose im Januar 2010 nach
einer Virusinfektion erhalten. Damals war ich
39, fast 40, und es war ein massiver Schock fur
mich! «Warum ich?» Zu erfahren, dass man an
Herzinsuffizienz leidet, ist ein bestimmender
Moment, der einem zeigen kann, wer man ist —
ob man dies nun anerkennt oder nicht.

Meine letzten zwolf Jahren als Patientenver-
treter im Bereich Herzinsuffizienz haben mir sehr
deutlich gezeigt, wie chronisch das Problem ist.

Wir wissen, was funktioniert, aber es steht nicht
auf der Agenda. Wenn Menschen mit Herzin-
suffizienz mit optimierten Therapien unterstitzt
werden, haben sie eine Grundlage, auf der sie
wieder ihr Leben leben kdnnen, anstatt nur tiber
ihre Herzinsuffizienz definiert zu sein. Sie tragen
das vielleicht weiter mit sich herum, nehmen es
aber als Gesamtpaket hin, mit dem sie in ihrem
Umfeld zurechtkommen und das nicht ihr Leben
bestimmt.

Lebensqualitat ist wichtig fur die Menschen.
Fir viele Patienten bedeutet sie, dass sie ihrem
Leben einen Sinn geben und der Gesellschaft
etwas von Bedeutung zurlickgeben kénnen.
Das ist sehr wichtig.»
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BRINGEN WIR DIE PERSPEKTIVE DES
PATIENTEN IN DIE ORGANISATION UNSERER
GESUNDHEITSVERSORGUNG EIN

Fir Patienten ist die Lebensqualitdt ebenso
wichtig wie die Mortalitdt und wichtiger als
eine bessere Morbiditat oder héhere Sicherheit
und geringeres Toxizitatsprofil. Sie pladieren
dafur, sie zum Hauptschwerpunkt aller Herz-
insuffizienz-Behandlungen zu machen. Auf

die Frage, welchen Schwerpunkt und welche

Eigenschaften sie sich von neuen Herzinsuffi-
zienz-Behandlungen erwarten, nannten 34%
der Patienten ein langeres Leben (d. h. Verbes-
serungen bei der Mortalitat), 32% eine bessere
krankheitsbe-
zogene Symptome der Therapien (d. h. Verbes-

Lebensqualitat, 24% weniger

serungen bei der Morbiditat) und 17% geringere
Nebenwirkungen und Toxizitdt (d. h. Sicher-
heitsprofil und Toxizitadt). Weitere statistische
Analysen haben gezeigt, dass es keine signi-
fikanten Unterschiede (p = 0.22) zwischen der
Mortalitdt und der Lebensqualitat gibt, was zeigt,
dass neue Behandlungen hochste Prioritat auf
die Verbesserung eben dieser Punkte legen
missen.34

Fur Patienten ist die Lebensqualitat ebenso wichtig wie die Mortalitat34

Geringere Nebenwirkungen und Toxizitat

16.9%
24.0%

(Sicherheitsprofil und Toxizitdt)

Weniger krankheitsbezogene Symptome (Morbiditdt)

Bessere Lebensqualitat (Lebensqualitdt)

32.1%

34.1%

Langeres Leben (Mortalitdt)
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KAPITEL 4:

Dies entspricht auch der Herzinsuffizienz-
Roadmap des Welt-Herz-Verbands (WHF) [19].
Diese legt fest, dass das Herzinsuffizienz-
Management folgende Ziele haben sollte:

Behandlung der Krankheitsursache;

Verbesserung des klinischen Status, der
funktionellen Kapazitdt und der Lebensqua-
litat;

Vermeidung von Hospitalisierungen;

Verringerung der Mortalitat.

Dennoch beobachten wir, wie oben beschrieben
und durch die Patienten berichtet, dass sich
innovative Therapien nach wie vor hauptsach-
lich auf hohere Sicherheit, geringere Morbiditat
und verzogerte Mortalitat konzentrieren, anstatt
die Lebensqualitat zu verbessern. Nur wenn wir
die Auswirkungen auf die Lebensqualitdat bei
berick-

unseren Erstattungsentscheidungen

sichtigen, wird die Branche Anreize erhalten,

weiter in F&E zu investieren, die sich auf die
Verbesserung der Lebensqualitdt konzentriert.
Es ist Zeit, unsere nationalen Marktzugangskri-
terien zu Uberdenken, weil sie die Vorausset-
zungen uber die Verfligbarkeit von Therapien
in unseren Landern bestimmen. Daruber hinaus
kann eine Konzentration auf die Lebensqualitat
dazu beitragen, die Grenzen zwischen verschie-
denen Disziplinen und zwischen sozialer,
mentaler und medizinischer Betreuung zu
Uberbricken und den Patienten somit optimal

auf seinem Weg zu unterstiitzen3°,

Auch
weisen auf die Wichtigkeit einer besseren
Lebensqualitat fur

andere kardiologische Institutionen
Herzinsuffizienz-Patienten
hin. Auf der Konferenz der European Society of
Cardiology (ESC) 2021 sagte Professor Piepoli:
«Die Patienten bitten uns oft, ihre Lebensqualitat
zu verbessern, anstatt einfach nur ihr Leben zu
verlangern. Wir hdren topaktuelle Daten uber
die wirksamsten Strategien, die Patienten bei
ihren taglichen Aktivitaten, beim Schlafen, beim

Sex und in ihren Beziehungen helfen3'.»
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Die Patienten wirden gerne 6fter mit dem medizinischen Team uber ihre Lebensqualitat sprechen, da
sie diese Gesprache als «sehr hilfreich» (43.16%) oder «etwas hilfreich» (31.40%) empfinden (Abbildung
8a). Folgende Praferenzen werden genannt (Abbildung 8b):34

Manchmal

1850/0 der Patienten winschen sich
immer Gesprache Ulber die Lebensqualitat
mit ihrem medizinischen Team.

349% der Patienten wiinschen sich oft
Gesprache uber die Lebensqualitdt mit
ihrem medizinischen Team.

37.70/0 der Patienten winschen sich
manchmal Gesprache ilber die Lebensqua-
litat mit ihrem medizinischen Team.

69% der Patienten wiinschen sich selten
Gesprdache Uber die Lebensqualitat mit
ihrem medizinischen Team.

19% der Patienten wiinschen sich nie
Gesprache ber die Lebensqualitat mit
ihrem medizinischen Team.

Praferenzen (a) und Wahrnehmungen (b) der Patienten hinsichtlich Gesprachen uber die

Lebensqualitat mit ihrem medizinischen Team.34

69% N-43

Selten

377% N-234

43.2%
5 31.4%
L 7.1%
N=106 4.5% 3.9[y0

N-28 N-24
SEHR ETWAS  NEUTRAL  NICHT OUBERHAUPT
HILFREICH HILFREICH SEHR NICHT
HILFREICH HILFREICH
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Laut Herzinsuffizienz-Patienten ist die Verbes-
serung ihrer Lebensqualitat nicht allein ihre
eigene Angelegenheit, sondern auch Sache
des medizinischen Teams und der Betreuer. Sie
stimmen Uberein, dass sie selbst mit 87.25%
(auf einer Skala von O bis 100) einen Grofteil
der Verantwortung tragen, nennen jedoch auch
fur mit Herzinsuffizienz befasstes Pflegeper-
sonal (69.35%), mit Herzinsuffizienz befasste
Kardiologen (68.89%) und ihre Partner (63.13%)
hohe Verantwortlichkeitsraten. Als weitere
teilweise fir das Management der Lebensqua-
litdét der Patienten verantwortlich angesehen

werden Allgemeinarzte/Hausdrzte (62.94%),
allgemeine Kardiologen (61.47%), kardiolo-
gische Rehabilitationsspezialisten (60.42%),

Psychologen / Coaches fiir psychisches Wohl-
befinden (52.72%), andere Familienmitglieder
(50.63%), Apotheker (48.54%), Lifestyle-Coaches

(4817%), (47.82%),
allgemeines Pflegepersonal (47.62%), Freunde
(39.98%) und Gleichgestellte, d. h. andere Herz-
insuffizienz-Patienten (39.41%) (Abbildung 9).34

professionelle  Pfleger

Diese gemeinsame Verantwortung fiir das
Management und die Verbesserung der Lebens-
qualitdt erfordert, dass die Patienten in den
Entscheidungsprozess eingebunden werden.
Dies ist eine wesentliche Voraussetzung fir
Handeln und

patientenorientiertes ange-

messenes Herzinsuffizienz-Management!9:3!
. Dartiber hinaus weisen Studien darauf hin,
dass gemeinsam getroffene Entscheidungen zu
besseren Behandlungsergebnissen und Kosten-
einsparungen fihren konnen32. AuRerdem
kdnnen zutreffende Bewertungen der Lebens-
qualitdt und der Patientendaten zielgerichtete

MaRknahmen ermoglichen, welche die Situation

Die Verbesserung der Lebensqualitat ist eine gemeinsame Verantwortung von Patienten,

medizinischen Teams und anderen Beteiligten.34

@ (+)
G SR

87.3%

HERZINSUFFIZIENZ-
PATIENTEN

69.4%

AUF HERZINSUFFIZIENZ
SPEZIALISIERTES
PFLEGEPERSONAL

* Die Abbildung zeigt die vier wichtigsten Beteiligten

AR

68.9% 63.1%

AUF HERZINSUFFIZIENZ PARTNER, EHEGATTEN
SPEZIALISIERTE usw.
KARDIOLOGEN
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der Herzinsuffizienz-Patienten verbessern und
ernsthaftere Folgen abwenden30. Gemeinsame
Entscheidungen kdnnen eine komplexe Angele-
genheit sein und ihre Umsetzung in der medizi-
nischen Behandlung erfordert eine umfassende
Strategie sowie angepasste Vorschriften und
Anderungen der Management-Strategien.

Informierte Entscheidungen hangen stark vom
Informationsstand der Patienten ab. Patienten,
die besser Uber potenzielle Behandlungsopti-
onen und deren Auswirkungen auf ihre Gesamt-
Lebensqualitat Bescheid wissen, kdnnen besser
entscheiden, welche Art der Herzinsuffizienz-
Therapie sie wunschen oder nicht winschen.
68% aller Personen, die unsere Umfrage
beantwortet haben, bestdtigen, dass ihnen
bessere Informationen bei der Verbesserung
ihrer Gesamt-Lebensqualitadt helfen konnten. Die
Patienten nannten auch zusatzliche Tools, die
sie beim Management und der Verbesserung
ihrer Lebensqualitdt unterstiitzen konnten34:

Support-Programme, einschlieklich psycho-
logischer Betreuung (56.84%)

direkte Konversation mit anderen

Betroffenen (52.66%)

Hilfe beim Selbstmanagement (50.72%)

Lifestyle-Coaching (39.29%)

digitale Losungen (z. B. Gesundheits-Apps,
35.91%)

Die genannten Tools stehen Herzinsuffizienz-
Patienten zum Teil bereits zur Verfligung.
Hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die Lebens-
qualitdt werden sie als sehr positiv (2.42%),
positiv  (55.07%), neutral (38.49%), negativ
(2.58%) oder sehr negativ (1.45%) bewertet34.

Dies zeigt, dass es umso wichtiger ist, die

Patienten entsprechend auszustatten, zu
befahigen und einzubeziehen, um ihnen ein
Selbstmanagement ihrer Krankheit und die selb-
standige Verbesserung ihrer Lebensqualitat zu

ermdglichen34,
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STEVEN MACARI

HERZINSUFFIZIENZ-PATIENT, FRANKREICH

LEBENSQUALITAT IST EXTREM
WICHTIG — DIE MOGLICHKEIT, SO
NORMAL WIE MOGLICH ZU LEBEN.

«Mein Leben wird nun schon seit zwolf Jahren
erheblich durch Herzinsuffizienz beeintrachtigt.
Als mein Leiden begann, war ich 50 Jahre alt. Ich
alterte Uber Nacht und meine kdrperliche und
geistige Leistungsfahigkeit lie® nach. Ich hatte
Schwierigkeiten, mich zu konzentrieren und bei
der Arbeit zu denken. Ich fiihlte mich schuldig,
weil ich standig mide war und oft ausruhen
und Pausen machen musste. Ich hatte bald
keine Lust mehr, diese unsichtbare Krankheit zu
erklaren und um Verstandnis zu werben.

Ich liebe es, zu verreisen und Neues zu
entdecken. Jetzt flihle ich mich oft verletzlich,
wenn ich in unbekannter Umgebung bin. Ich

muss Entfernungen berechnen, die Lage von
Toiletten, Steigungen und Treppen vorhersehen
(die Pariser Metro ist ein Albtraum). Ich muss
darauf achten, mich nicht zu sehr zu beanspru-
chen und es zuriick ins Hotel zu schaffen usw.
Lebensqualitat ist extrem wichtig - die
Moglichkeit, so normal wie moglich zu leben.
Ich habe im Gegensatz zu vielen anderen das
Gluck, ein gutes Pflegeteam zu haben. Ich bin
mir sicher, dass sich die Krankheitskosten bei
starkerer Konzentration auf die Lebensqualitat
reduzieren lieken, da es Herzinsuffizienz-Pati-
enten dann emotional und psychisch besser
ginge.»
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ZUSAMMENFASSUNG

Aus diesem Projekt geht klar hervor, dass die Lebensqualitat im gesamten Entscheidungsprozess von
der Therapieentwicklung bis hin zur Betreuung der Patienten nicht ausreichend berlcksichtigt wird.
Daher rufen wir gemeinsam zu folgenden Maknahmen auf:

Die Regierungen missen von ihren
jeweiligen Gesundheitssystemen
verlangen, Maknahmen zu ergreifen
und zu definieren, was fir eine bessere

Lebensqualitat erforderlich ist, einschlief- Sie mussen die fur Technologiefolgen-
lich erforderlicher Anpassungen von abschatzungen im Gesundheitswesen
Vorgehensweisen. (Health Technology Assessment, HTA)

Verantwortlichen veranlassen, Lebens-
qualitats-Endpunkte in ihre Bewertungen
einzubeziehen, um bessere Erstattungs-
und Deckungsentscheidungen durch die
Versicherer und die nationalen Gesund-

heitssysteme zu ermdglichen.
Die Life-Sciences-Branche muss verstarkt

validierte Lebensqualitats-Endpunkte in
ihre klinischen Studien aufnehmen.

Die Sozial- und Gesundheitssysteme

Herzinsuffizienz-Patienten miissen mussen Patienten, die mit Herzinsuffizienz
ihre Stimme erheben und Anderungen leben, coachen und unterstlitzen, damit
vorantreiben. Sie miissen mit anderen diese ihr Leiden selbst managen und ihre

Patienten, ihrem medizinischen Team und Lebensqualitat verbessern konnen.

allen anderen relevanten Beteiligten im
Gesundheitswesen das Gesprach Uber
das Thema Lebensqualitat suchen.
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ANHANG

Sind Sie ein Patient mit Herzinsuffizienz Bachelor-Abschluss

oder eine Pflegekraft, die im Namen eines Hohere Abschlisse (Master, Dr. etc)

Patienten mit Herzinsuffizienz antwortet? Was ist Ihr beruflicher Status?

Ja

Nein

Was ist Ihr Geschlecht?
Maéannlich
Weiblich
Divers

Mochte nicht antworten

Wie alt sind Sie?
18-24 Jahre
25-34 Jahre
35-44 Jahre
45-54 Jahre
55-64 Jahre
65-74 Jahre

75 Jahre oder alter

Was ist Ihr Familienstand?
Verheiratet / eingetragene Partnerschaft
Verwitwet
Geschieden
Separated
Allein lebend / nie verheiratet gewesen

Mochte nicht antworten

Was ist Ihr hochster Bildungsabschluss?
Primarstufe
Sekundarstufe mit Abschluss
Handels-/ technische Schule
Hochschule, ohne Abschluss
Associate Degree (zweijahriges

Hochschulstudium mit Abschluss)

Angestellte/r, 1-39 Stunden pro Woche
berufstatig

Angestellte/r, 40 oder mehr Stunden pro Woche
berufstatig

Arbeitslos, arbeitssuchend

Arbeitslos, NICHT auf Arbeitssuche

Renter/in

Invalide, kann nicht arbeiten

In welchem Land leben Sie derzeit?

[Lange Landerliste]

Wie wiirden Sie lhren Lebensraum definieren?
Grossstadt
Vorort in der Nahe einer Grossstadt
Kleinstadt

Landliches Gebieta

Wann wurde die Herzinsuffizienz bei lhnen
festgestellt?

Vor < 6 Monaten

Vor 6 Monaten bis 1 Jahr
Vor 1-3 Jahren

Vor 3-5 Jahren

Vor mehr als 5 Jahren

Wurden die Anzeichen und Symptome der
Herzinsuffizienz bei lhrem ersten Arztbesuch
korrekt diagnostiziert?

Ja
Nein

Weiss nicht / erinnere mich nicht
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ANHANG:

Wo wurde die Herzinsuffizienz diagnostiziert?
Herzzentrum o. A.
Spital
Arztpraxis

Sonstiges

Kennen Sie die Ursache lhrer Herzinsuffizienz?

Ischamisch (Durchblutungsstorung)
Nicht-ischamisch (andere Ursache)

Weiss nicht / bin nicht sicher

Wie definiert Ihr Kardiologe lhre Herzinsuffi-
zienz?

HFrEF — Herzinsuffizienz mit reduzierter
Ejektionsfraktion (< 40%)

HFmrEF — Herzinsuffizienz mit massigradig
eingeschréankter Ejektionsfraktion (40-49%)
HFpEF — Herzinsuffizienz mit erhaltener
Ejektionsfraktion (> 50%)

Weiss nicht / bin nicht sicher

Wie wurde lhre Herzinsuffizienz gemass der
Klassifikation der NYHA (New York Heart

Association) eingestuft?

Hinweis: Die Klassifikation der NYHA (New York Heart
Association) liefert einer eine einfache Methode, um das
Ausmass des Herzversagens einzuordnen. Die Patienten
werden auf der Grundlage ihrer Einschrankungen

bei kdrperlicher Aktivitat in eine von vier Klassen
eingestuft. Als Einschrankungen/Symptome gelten dabei
Normabweichungen bei der Atmung bzw. verschiedene
Stufen der Kurzatmigkeit und oder Angina-Schmerzen.

Klasse I: keine Symptome und keine
Einschrankungen bei normaler kdrperlicher
Aktivitat, wie zum Beispiel Kurzatmigkeit beim
Laufen, Treppensteigen etc.

Klasse Il: massige Symptome (leichte
Kurzatmigkeit und/oder Angina) und leichte
Einschrankungen bei normaler Aktivitat.
Klasse Ill: Ausgepragte Einschrankungen
aufgrund der Symptome schon bei leichter
korperlicher Aktivitat, z. B. beim Gehen kurzer
Strecken (20 bis 100 m). Wohlbefinden erst in
der Ruheposition.

Klasse IV: Ernste Einschréankungen. Symptome
treten auch in der Ruheposition auf. Patienten
vorwiegend bettlagerig.

Ich kenne meine NYHA-Klasse nicht

Sind Sie anamisch
Ja
Nein

Weiss nicht / bin nicht sicher
Zu ihren Spitalaufenthalten:

Wie oft wurden Sie bereits aufgrund von Her-
zversagen in ein Spital eingeliefert?

1-5 Mal

5-10 Mal

10-15 Mal

mehr als 15 Mal

Ich wurde wegen meiner Herzinsuffizienz noch

nie in ein Spital eingeliefert.

Wie gross war der zeitliche Abstand zwischen
den Hospitalisierungen aufgrund einer Herzin-
suffizienz?

Jeden Monat

Jedes Vierteljahr

Alle sechs Monate

Einmal pro Jahr

Alle zwei Jahre

Alle 3-5 Jahre

Ich wurde wegen meiner Herzinsuffizienz nicht

mehrmals hospitalisiert.
Wie steht es um lhre Kontrolltermine?:

Wo absolvieren Sie lhre Kontrolltermine fiir
lhre Herzinsuffizienz? Bitte alle zutreffenden
Antworten ankreuzen.

Herzzentrum o. A.
bSpital
Arztpraxis

Sonstiges

Wie oft haben Sie Kontrolltermine fiir Ihre Her-
zinsuffizienz bei lhrem Facharzt?

Jeden Monat

Jedes Vierteljahr

cAlle sechs Monate

Einmal pro Jahr

Alle zwei Jahre

Alle 3-5 Jahre

Ich habe keine Termine zur Kontrolle meiner

Herzinsuffizienz
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ANHANG:

Wer ist an der Betreuung lhrer Herzinsuffizienz

beteiligt? Bitte alle zutreffenden Antworten
ankreuzen

Kardiologe mit Schwerpunkt Herzinsuffizienz
Kardiologe ohne Spezialisierung
Gesundheitspersonal allgemein
Gesundheitspersonal mit Fachgebiet
Herzinsuffizienz

Hausarzt/Familienarzt

Psychologe / Mentaltrainer

Lifestyle-Coach

Kardiale Rehabilitation

Apotheker/in

Sonstiges

Wer unterstiitzt Sie im Umgang mit Ihrer Her-
zinsuffizienz im Alltag? Bitte alle zutreffenden
Antworten ankreuzen.

Partner/Ehepartner

Anderes Familienmitglied
Freund(e)

Gleichaltrige

Professionelles Pflegepersonal

Ich bekomme keine zusatzliche Hilfe

Wie gehen Sie personlich mit Ihrer Herzinsuf-
fizienz um? Bitte alle zutreffenden Antworten
ankreuzen.

Medikamente
Veranderung der Lebensgewohnheiten

Selbstorganisation

Ich lasse meine Herzinsuffizienz nicht behandeln

Sonstiges

Haben Sie ein Gerat (ICD, LVAD, Herzschritt-
macher), das lhnen hilft, mit Ihrer Herzinsuffi-
zienz zurechtzukommen?

Ja
Nein

Weiss nicht

Wie wiirden Sie Lebensqualitat generell
definieren? Bitte alle zutreffenden Antworten
ankreuzen.

Korperliches Wohlbefinden;
Mentales Wohlbefinden;
Beziehungen zu anderen Menschen;

Soziale, gemeinschaftliche und private

Aktivitaten;

Personliche Entwicklung und Erfiillung;
Berufliches Umfeld, Arbeit und Produktivitat;
Erholung und Spass;

Sonstiges

Wie wiirden Sie lhre Lebensqualitat vor der
Herzinsuffizienz-Diagnose beschreiben?

[Gestaffelte Skala von 0-100]

Wie wiirden Sie lhre Lebensqualitét jetzt, beim
Leben mit Herzinsuffizienz, beschreiben?

[Gestaffelte Skala von 0-100]

Welche der folgenden Symptome treten bei
lhnen auf?
[Gestaffelte Skala von 0-100, inkl. dieses Symptom
tritt bei mir nicht auf]

Symptome: Kurzatmigkeit, Fatigue/Mudigkeit,
Fliissigkeitsansammlungen/Odeme/Schwel-
lungen, Herzrhythmusstorungen, Husten/Keuchen,
Gewichtsverlust/-zunahme, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Depressionen und Angstzustande,
Konzentrationsmangel, Vergesslichkeit.

Sie finden hier verschiedene Aspekte der
Lebensqualitat. Bitte ordnen Sie die Symptome
danach, wie stark sie sich auf den jeweiligen
Aspekt auswirken.

[Die Aspekte sind verkniipft mit F22 — Ordnungsraster]

Korperliches Wohlbefinden;

Mentales Wohlbefinden;

Beziehungen zu anderen Menschen;
Soziale, gemeinschaftliche und private
Aktivitaten;

Personliche Entwicklung und Erflillung;
Berufliches Umfeld, Arbeit und Produktivitat;

Erholung und Spass;

Wie wiirden Sie die Auswirkungen der
folgenden kardialen Ereignisse, die mit lhrer
Herzinsuffizienz in Verbindung stehen, auf lIhre
Lebensqualitat einstufen?

Verschlechterung der gesundheitlichen
Vordiagnose

Diagnose und Akzeptanz der Herzinsuffizienz
Zugang zu einer Herzinsuffizienz-Therapie
Akute Verschlechterung der Herzinsuffizienz, die
einen Spitalaufenthalt erforderte
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ANHANG:

Akutes kardiales Ereignis, das einen
Spitalaufenthalt erforderte
Diagnose von Begleiterkrankungen

Erhalt (implantierter) kardialer Gerate

Aktuelle Beurteilung und Handhabung der
Lebensqualitat

Wie oft sprechen Sie mit lhren zustandigen Ge-
sundheitsfachpersonen lber die Lebensqual-
itat in Verbindung mit Herzinsuffizienz?

[Niemals — immer (5-Punkte-Skala)]

[Wenn ja] Wie wird dariiber gesprochen?
Arztgespréach
Gesprach mit anderer Gesundheitsfachkraft
Fragebogen Lebensqualitat

Sonstiges

[Wenn ja] Wie oft werden auf der Grundlage
lhrer Angaben zur Lebensqualitédt entsprech-
ende Massnahmen getroffen? (z. B. Eingriffe in
den Lebensstil, Veranderung der Therapie etc..)

[Niemals — immer (5-Punkte-Skala)]

Wie niitzlich waren Gesprache tiber Her-
zinsuffizienz und Lebensqualitat mit Ihren
zustdandigen Gesundheitsfachpersonen fiir Sie?

[Gar nicht —-sehr hilfreich (5-Punkte-Skala)]

Wie oft wiirden Sie gern liber die Lebensqual-
itat in Verbindung mit Herzinsuffizienz
sprechen?

[Niemals — immer (5-Punkte-Skala)]

Wie zufrieden sind Sie mit der aktuellen Un-
terstiitzung, die Sie im Hinblick auf Ihre Leb-
ensqualitat erhalten?

[Gar nicht — sehr zufrieden — (5-Punkte-Skala)] + Ich

erhalte gar keine Unterstlitzung

Inwieweit sind Sie in der Lage, sich selbst um
lhre Lebensqualitdt zu kiimmern?

[Gar nicht — vollkommen (5-Punkte-Skala)]

Verwenden Sie eines der folgenden Hilfsmittel
zur Optimierung lIhrer Lebensqualitat? Bitte alle
zutreffenden Antworten ankreuzen.

Aufklarung zum Thema Herzinsuffizienz

Unterstlitzungsprogramme (einschliesslich

mentalem Coaching)

Coaching zu Lebensgewohnheiten

Hilfe zur Selbsthilfe

Digitale Losungen (z. B. Gesundheits-Apps)
Austausch mit Gleichaltrigen oder Hilfsgruppen

Sonstiges

Inwieweit wirken sich diese Hilfsmittel auf Ihre
Lebensqualitat aus?

[Negativ, gar nicht, positiv (5-Punkte-Skala)]

Inwieweit sollten die folgenden Personen
Verantwortung fiir Ihre Lebensqualitat
tibernehmen?

[Link zum medizinischen Team + Pflegepersonal+

Patienten (F15+16)]

[Skala: Gar nicht — zu 100% verantwortlich]

Was sollte Ihrer Meinung nach der
Schwerpunkt und die Merkmale einer
Behandlung der Herzinsuffizienz sein?
Bitte verteilen Sie 100 Punkte auf folgende
Kategorien

Lebensverlangerung (Sterblichkeit)

Milderung der krankheitsbezogenen Symptome
(Sterblichkeit)

Steigerung der Lebensqualitat

Weniger Nebenwirkungen + geringere Toxizitat

(Sicherheitsprofil + Toxizitat)

Welche Hilfsmittel kénnten dazu beitragen, lhre
Lebensqualitat insgesamt zu verbessern? Bitte
alle zutreffenden Antworten ankreuzen.

Aufklarung zum Thema Herzinsuffizienz
Unterstitzungsprogramme (einschliesslich
mentalem Coaching)

Coaching zu Lebensgewohnheiten

Hilfe zur Selbsthilfe

Digitale Losungen (z. B. Gesundheits-Apps)
Austausch mit Gleichaltrigen oder Hilfsgruppen

Sonstiges
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