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GruBwort

Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kollegen und Kolleginnen,

vor lhnen liegt der erste Newsletter des Kompe-
tenznetz Parkinson (KNP). Mit ihm werden Sie
in Zukunft regelmdRig Informationen (iber die
Aktivitdten unseres Netzes und der German
Parkinson Study Group (der innerhalb des Netz-
werkes im September 2003 gegriindeten Par-
kinson Studiengruppe) erhalten. Da das Kom-
petenznetz Parkinson viele Schnittpunkte und
gemeinsame Interessen mit der Deutschen
Parkinson Gesellschaft (DPG) hat, haben beide
Organisationen beschlossen ab Juni 2004 die-
sen Newsletter zusammen zu gestalten.

Wir werden dann auch Aktuelles aus der Gesell-
schaft und (iber gemeinsame Projekte berich-
ten.

In der vorliegenden Ausgabe wollen wir hnen
einen Uberblick iiber den Aufbau des Kompe-
tenznetzes, die Infrastruktur und unsere Ziele
geben. Qualitdtsmanagement in der Regelver-
sorgung wird fiir uns auch in der Zukunft ein
wichtiges Thema sein. Wir werden Ihnen einzel-
ne Projekte des KNP sowie die German Parkin-
son Study Group (GPS) und die aktuell von der
Studiengruppe durchgeftihrte Minocyclin-
Studie vorstellen.

,Verzahnung von Forschung und Versorgung
zum Wohle der Patienten®, so lautet der
Auftrag des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung (BMBF) an die Kompetenznetze.
Wir folgen diesem Auftrag in unterschiedlicher
Weise mit unseren Projekten. Unser Ziel ist die
optimale Versorgung von Patienten mit Parkin-
son-Syndromen und die Vernetzung von
Grundlagen- und klinischer Forschung mit den
versorgenden Einrichtungen.

Hervorheben méchten wir an dieser Stelle die
immer enger werdende Kooperation des KNP
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mit der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie
(DGN), dem Bundesverband Deutscher Neuro-
logen e. V. (BDN) und dem Bundesverband
deutscher Nervendrzte e. V. (BVDN).

Wir wollen den Newsletter in Zukunft verstdrkt
zur Ankiindigung und zum Austausch von
aktuellen Informationen nutzen und bitten Sie
daher alle zur regen Mitarbeit.

Unser Dank gilt dem Bundesministerium ftir
Bildung und Forschung (BMBF) und allen aktiv

am Kompetenznetz Beteiligten.

Ftir heute wiinschen wir Ihnen eine unterhalt-
same und informative Lekt(ire

lhr

N

Prof. Dr. Wolfgang H. Oertel

(Sprecher des Kompetenznetz Parkinson)

und lhre ,

S I
S

Dr. Karla Eggert

(Koordinatorin des Kompetenznetz Parkinson)



Das Kompetenznetz Parkinson

Vorstand: Prof. W. H. Oertel, Prof. G. Deuschl, Prof. Th. Gasser

Das Kompetenznetz Parkinson -
seit Anfang an dabei

Seit dem Herbst 1999 fordert das BMBF
medizinische Kompetenznetze. Zu Beginn
waren es neun Netzwerke, heute sind es 18,
davon fiinf aus dem neurologisch- psychiatri-
schen Fachbereich. Alle Netzwerke haben das
Ziel, die Kommunikationsstrukturen in
Forschung, Diagnostik und Therapie zu ver-
bessern und die Interaktion von Wissen-
schaft und Patientenversorgung zu fordern.
Das Kompetenznetz Parkinson gehort zu den
neun Netzwerken der ersten Stunde und
befindet sich, nach erfolgreicher Zwischen-
begutachtung durch ein hochrangiges
Expertengremium (External Advisory Board),
seit November 2002 in der 2ten Forder-
periode.

In der ersten Forderperiode (1999-2002)
wurde die Organisation strukturiert und um
eine effektive Zusammenarbeit der Experten
zu ermaglichen, eine leistungsfahige
Infrastruktur zur standardisierten Erfassung
und zum Austausch von Daten und
Informationen etabliert. Seit November 2001
ist das KNP als gemeinniitziger eingetrage-
ner Verein im Vereinsregister Marburg
gemeldet.

Die zweite Forderperiode (11/2002 -
10/2004) dient dazu, die geschaffenen offe-
nen Strukturen fiir Forschung zu nutzen und
Strukturen zu entwickeln, die die Nachhal-
tigkeit des Netzwerkes garantieren. Die Mit-
glieder des KNP, die seit Jahren erfolgreich an
klinischen Studien mitwirken, haben daher
im September 2003 die Deutsche Parkinson
Study Group (GPS) gegriindet.

Die Studiengruppe will Pharmaindustrie-
initiierte Studien auf nationaler und interna-
tionaler Ebene (z. B. in Kooperation mit dem
Projekt ,,European Cooperative Network for
Research, Diagnosis and Therapy of
Parkinsons' disease* — EuroPa) durchfiihren
und auBerdem Investigator-initiierte
Projekte verwirklichen. Basis fiir klinische
Studien bildet die standig wachsende zentra-
le Patientendatenbank (s. u.) des KNP, die
erlaubt, Patienten mit unterschiedlichen

Symptomen oder Erkrankungsstadien rasch
zu rekrutieren. Derzeit wird eine (iber das
Kompetenznetz initiierte und finanzierte
Therapie-Pilotstudie (Minocyclin-Studie,

s. S. 5) durchgefiihrt, die die Effektivitdt der
entwickelten Strukturen tiberpriifen und auf-
zeigen soll.

Das BMBF hat eine dritte Férderperiode (ab
11/2004) angekiindigt. Erfolgreich arbeiten-
de Netze erhalten die Mdglichkeit ihre zen-
trale Infrastruktur zu konsolidieren und die
Voraussetzungen zum Transfer der Forsch-
ungsergebnisse in die Versorgung zu verbes-
sern.

Die Férderung dient insbesondere dazu, die
langerfristige Weiterfiihrung der Netzwerke
mit anderweitiger Finanzierung zu erreichen.

Organisationsstruktur

Die Netzwerkstruktur umfasst ein horizonta-
les und vertikales Netz. Im horizontalen Netz
sind die Forschungsprojekte aus den
Bereichen Grundlagen, Diagnostik und Praxis
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Partner der Industrie integrieren. Im Netz-
werksekretariat laufen alle Aktivitaten
zusammen. Das Sekretariat vermittelt zwi-
schen horizontalem und vertikalem Netz und
pflegt den Kontakt zwischen Wissenschaft
und Offentlichkeit. Durch die zentral organi-

Farschungs-
einrichturigen

Unikliniken

Stadtisches Krankenhaus
Fachklinik
nisdergelassens Arzte
{Fach- und Hausdirzte)
BVDN
Versorgun
Patientenorganisation gung

dPV eV,

eingebettet. Das vertikale Netz organisiert
die versorgenden Einrichtungen und umfasst
aktuell 26 Kliniken und zwei niedergelassene
Schwerpunktpraxen.

Das vertikale Netz kooperiert eng mit den
Selbsthilfegruppen, insbesondere mit der
Deutschen Parkinsonvereinigung (dPV e. V.)
und wird auRerdem Kostentrager und

sierte Offentlichkeitsarbeit soll die Bevdlke-
rung aufgeklart und qualifiziert informiert
werden.

Entscheidungstrdger im KNP ist die Zentrale
Konsensuskonferenz. In ihr sind die Koordi-
natoren der Forschungsbereiche aus dem
horizontalen sowie die Leiter aus dem verti-
kalen Netz vertreten. Aufgaben sind u. a. die
Erstellung von Leitlinien zur Diagnose und
Therapie der Parkinson-Syndrome, die Ent-
wicklung einheitlicher Dokumentations-
standards und auch die Konzeption von
Fortbildungsveranstaltungen sowie Fortbil-
dungs- und Schulungsmaterialien.

Infrastruktur

Die Infrastruktur des KNP ermdglicht eine
effektive Zusammenarbeit der einzelnen
Partner des Netzwerkes. Die Grundlage bil-
det ein elektronisches internet-basiertes
Kommunikationssystem, das der allgemei-
nen Kommunikation und der Erfassung und
Verwertung projektspezifischer Daten dient.
Portal fiir das Web-Based Data-Entry ist die
Homepage des Kompetenznetzes

www.kompetenznetz- parkinson.de.

1fang an dabei“ weiter auf Seite 3




Im Prinzip kann jeder Partner im Gesund-
heitssystem (iber diese Strukturen am Netz
teilnehmen. Langfristig soll die Infrastruktur
methodische, diagnostische und therapeuti-
sche Studien in der Grundlagenforschung,
der klinischen- und Versorgungsforschung in
einer GroRBenordnung erlauben, die einzelne
Forschungsabteilungen und Kliniken nicht
durchfiihren kénnen.

Das Remote Data-Entry System umfasst eine
zentrale Datenbank, ein elektronisches
Patientenregister, das auf hochst méglichem
Datenschutz- und Sicherheitsniveau erlaubt,
Patientendaten nach standardisierten Vor-
gaben online im Internet, d. h. von jedem
Ort der Erde, einzugeben. Der Zugriff erfolgt
tber ein elektronisches Formularsystem, das
Datenbankinhalte als Ein- und Ausgabefor-
mulare in HTML generiert und dynamisch
tiber das Internet zur Verfiigung stellt.

Die lokalen Rechner der Benutzer speichern
dabei keinerlei Daten, sie iibernehmen ledig-
lich die Rolle einer Benutzeroberfldche fiir
die serverseitige Software. Die Daten werden
sofort an den Datenbankserver weitergelei-
tet und dort verarbeitet.

Die Sicherheit und Integritat der Daten wird
so allein durch den zentralen Datenbank-
server gewdhrleistet.

Das Datenschutzkonzept des KNP wurde von
den Datenschutzbeauftragten der Lander
begutachtet und abgenommen. Kernpunkt
des Konzeptes ist die Speicherung der
Erhebungsdaten in pseudonymisierter Form.
Die identifizierenden Personendaten gehen
nicht in die Datenbank ein, sondern werden
in Papierform erhoben und zu Reidentifizie-
rungszwecken von einem Notar aufbewahrt.
AuBerdem kénnen nur dem Netzwerksekre-
tariat bekannte und authentifizierte Per-
sonen das Dateneingabe- und auswertungs-
system benutzen. Alle Eingaben werden dar-
tiber hinaus mit dem Namen des eingeben-
den Priifarztes verbunden und in einer
Logdatei zu Auditzwecken gespeichert.

Zur Gewadhrleistung der technischen Daten-
sicherheit werden alle Internet-Verbindun-
gen von und zum Datenbankserver strikt

o
el

World wide web
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extarner sicherer Websarver
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[e—
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aeschltrier Servemaum

verschliisselt tiber das SSL-Protokoll geleitet.
Der Datenbankserver selbst ist gegen unbe-
fugte Zugriffe durch zwei Firewalls und ein
Intrusion Detection System gesichert.

Das technische Datenschutzkonzept wurde
vom TUV begutachtet und zertifiziert.

Das Remote Data Entry System des
Kompetenznetz Parkinson darf das Priifsiegel
Jtrusted site“ tragen.

Nachdem die Datenschiitzer dem Kompe-
tenznetz griines Licht gegeben haben, konn-
ten die KNP-Mitglieder damit beginnen, das
Register mit Patientendaten zu fillen.

Im Mérz 2004 enthdlt das Patientenregister
Giber 4000 Datensdtze zu Patienten mit Mor-
bus Parkinson, Multisystematrophie, pro-
gressive supranukledre Blicklahmung sowie
zu gesunden Kontrollpersonen. Die Patien-
ten werden in ein- bis zweijdhrigen Abstan-
den nachuntersucht und neue Patienten
kontinuierlich eingegeben.

Die Daten sollen zukiinftig fiir klinische
Studien (in enger Zusammenarbeit mit dem
Marburger Koordinierungszentrum fiir
Klinische Studien) genutzt werden.

Ein Mausklick geniigt und der Computer
wahlt unter Beriicksichtigung aller Ein- und
Ausschlusskriterien geeignete pseudonymi-
sierte Patienten fiir bestimmte Fragestel-
lungen bundesweit aus. Klinische Studien
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kénnen dadurch schneller beginnen, die
Entwicklung neuer wirksamer Medikamente
beschleunigt und nicht zuletzt wahrschein-
lich auch die Kosten fiir klinische Studien
reduziert werden.

Erweiterung des EDV-Systems
Das der Patientendatenbank zugrunde lie-
gende EDV-System wird derzeit um mehrere
Module erweitert, mit dem Ziel tiber ein fle-
xibles, leistungsfahiges System fiir die klini-
sche Forschung des Parkinson-Syndroms
und verwandter Bewegungsstérungen verfii-
gen zu kénnen.

~Formbuilder“: erméglicht Anderungen,
Ergdnzungen oder zusdtzliche Formulare
innerhalb der Datenbank fiir jeden beliebi-
gen Forschungszweck selbst zu generieren.

Export-Tool (Ende der 2ten Férderperiode):
ermoglicht den Export selektierbarer
Datenkombinationen, wodurch flexible
Datenanalysen realisiert werden kénnen.

Import-Tool (Ende der 2ten Férderperiode):
ermdglicht die Erweiterung der Datenbank
um bislang im Netz nicht generierte Daten.
Dadurch wird die Integration versorgungsre-
levanter Daten aus dem Kooperationsprojekt
mit dem BVDN in die Datenbank ermdglicht.

Abfrage-Tool: bietet die Moglichkeit, die
Patientendatenbank nach einer beliebigen
Kombination der Minimal-Data-Items zu
analysieren. Dadurch kénnen wissenschaftli-
che Fragestellungen an einer reprasentativen
Patientenzahl untersucht werden. Ergebnisse
erster wissenschaftlicher Abfragen sind zur
Veroffentlichung eingereicht.



Kooperation mit der Telematik-
Plattform

Um die Infrastruktur weiter zu optimieren,
arbeitet das KNP als Mitglied in der Telema-
tik- Plattform (TMF) der Medizinischen
Forschungsnetze. Die TMF ist eine vom BMBF
geforderte Interessengemeinschaft der
medizinischen Forschungsnetze und der
Koordinierungszentren fiir klinische Studien
in Deutschland. Sie ist ein Verein zur Koord-
ination und Unterstiitzung bei der Entwick-
lung und dem Auf- und Ausbau leistungsfa-
higer IT-Infrastrukturen in der medizinischen
Forschung. Das leitende Gremium der TMF
ist der Vorstand, Vorsitzender ist zur Zeit
Prof. Dr. U. R. Folsch, Klinik ftr Allgemeine
Innere Medizin, Universitat Kiel.

Derzeit bearbeiten 4 Arbeitsgruppen

die Themen

- Datenschutz und Datensicherheit
(Sprecher: Prof. Dr. Klaus Pommerening,
Universitat Mainz)

- Systemkomponenten
(Sprecher: Prof. Dr. Christian Ohmann,
Universitat Diisseldorf)

- Biomaterialbanken
(Sprecher: PD Dr. Michael Hummel,
Universitatsklinikum Benjamin Franklin,
Berlin)

- Qualitdtsmanagement
(Sprecher: NN).

Aktuell hat sich auch die BMBF Arbeitsgrup-
pe ,,Public Relations* an die TMF angeglie-
dert.

Ein Ziel der TMF ist die Zusammenarbeit zwi-
schen den Forschungsnetzen zu férdern, um
ibergreifende Fragestellungen zur IT-
Struktur und zur vernetzten Forschung
gemeinsam beantworten zu kénnen.

Projekte des KNP

DNA-Bank

Kldrung der komplexen genetischen Atiologie
des Morbus Parkinson

Leiter: PD Dr. Wiillner, Neurologische Klinik,
Rheinische Friedrich- Wilhelms Universitdt Bonn

Tiefenhirnstimulation

Studien zur Wirksamkeit der Tiefenhirnsti-
mulation bei Patienten mit Morbus Parkinson
im Vergleich zur konventionellen medikamen-
tésen Therapie

Leiter: Prof. Dr. Deuschl, Neurologische Klinik,
Christian-Albrecht-Universitdt Kiel

Frithdiagnose der Parkinson-Syndrome und
Demenz vom ,,Lewy-Kdrper-Typ“
Systematische Erfassung und friihe differenti-
al-diagnostische Einordnung von Parkinson-
Syndromen in der Praxis.

Entwicklung eines Screeningfragebogens fiir
die klinische Diagnose der Parkinson-Syndro-
me einschlieBlich der Demenz vom ,Lewy-
Korper-Typ*“ in Kooperation mit dem Kompe-
tenznetz Demenz

Leiter: Prof. Dr. Qertel, Klinik fiir Neurologie
Philipps-Universitdt Marburg

Multizenterstudien

Etablierung des Kompetenznetz Parkinson als
Institution fiir die Durchftihrung klinischer
Studien in Kooperation mit dem Koordinie-
rungszentrum fir Klinische Studien, Marburg
und der pharmazeutischen Industrie

Leiterin: Dr. Eggert, Klinik fiir Neurologie,
Philipps-Universitdt Marburg

Okonomie

Erfassung medizinischer und nicht-medizini-
scher Kosten der Therapie und Versorgung von
Patienten mit Morbus Parkinson

Leiter: PD Dr. Dodel, Neurologische Klinik,
Rheinische Friedrich- Wilhelms Universitdt Bonn

Hirnbank

Kooperation mit dem Brain-Net
und der dPV e.V.

Sammlung von Gewebeproben fiir
Forschungszwecke

Kompetenznetz
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German Parkinson Study Group
Innerhalb des Kompetenznetzes hat sich im
November 2003 die GPS gegriindet. Die Mit-
glieder der Studiengruppe stellen die Exper-
tise und die vollstandige Infrastruktur zur
Planung und Durchfiihrung klinischer Stu-
dien in enger Kooperation mit dem Koordi-
nierungszentrum fir klinische Studien, Mar-
burg zur Verfligung. Das Kompetenznetz
und die Studiengruppe sind offen fiir neue
Mitglieder. Die Teilnahme niedergelassener
Neurologen ist erwiinscht. Sie haben im
Verbund die Méglichkeit an klinischen
Studien mitzuwirken und somit aktiv an der
Parkinson-Forschung teilzuhaben.

Executive Committee

Mitglieder sind Neurologen mit langjéhriger
Erfahrung in der Durchfiihrung GCP-konfor-
mer klinischer Studien.

Aufgaben: Inhaltliche Ausrichtung der
Studien, Festlegung der Partner, Studien-
leitung LKP, Finanzielle Entscheidungen

Aktuelle Mitglieder:

Prof. Dr. W. H. Oertel, Marburg (Chairman)
Prof. Dr. G. Deuschl, Kiel

PD Dr. R. Dodel, Bonn

Prof. Dr. H. Reichmann, Dresden

Prof. Dr. C. Trenkwalder, Kassel

Studien Management Gruppe

Die Studien Management Gruppe setzt sich
zusammen aus den Mitgliedern des
Executive Boards und den Managern der
regionalen Studien-Zentren.

Aufgaben: Patientenrekrutierung im eigenen
Zentrum, Rekrutierung weiterer Kliniken,
Betreuung der bereits aktiven Kliniken,
Studienleitung LKP, Weiterbildung der betei-
ligten Arzte

Studien Sekretariat

Sitz des Projekt Managements; Projekt-
Manager ist der Koordinator des KNP.
Aufgaben: Organisation, Administration der
Studiendurchfiihrung, Kooperation KKS
Das KNP bzw. die GPS fiihrt aktuell eine
Pilotstudie (Minocyclin-Studie bei Patienten
mit Multipler System Atrophie) durch, um
die Effektivitat der entwickelten Strukturen
aufzuweisen.



Die Minocyclin- Studie
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Das Kompetenznetz Parkinson fiihrt in
Zusammenarbeit mit der European MSA
Study Group (EMSA) eine multizentrische
doppelblinde, randomisierte, zweiarmige
Studie zur Wirkung von Minocyclin in der
Behandlung von Patienten mit Multi-
System- Atrophie (MEMSA- Studie) durch.

Minocyclin ist ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Tetracycline und wird in der
Regel bei bakteriellen Hauterkrankungen
eingesetzt. Studien zeigen, dass Minocyclin
einen guten therapeutischen Effekt auf die
rheumatoide Arthritis hat (O'Dell 2000). Eine
neuroprotektive Wirksamkeit lassen tierex-
perimentelle Untersuchungen vermuten. So
konnte die Gabe von Minocyclin im transge-
nen Huntington-Mausmodell den neurona-
len Zelltod inhibieren (Chen 2000). Ahnliche
Ergebnisse aus weiteren tierexperimentellen
Modellen (Kriz 2002, Du 2001) weisen auf
eine magliche neuroprotektive Wirksamkeit
des Antibiotikums Minocyclin hin.

Diese Befunde legen nahe, dass Minocyclin
auch bei neurodegenerativen Erkrankungen,
wie z. B. bei der MSA, eine neuroprotektive
Wirkung aufweisen konnte.

Im vorliegenden Projekt wird untersucht, ob
die Gabe von 2 x 100 mg Minocyclin/Tag die
Progression der klinischen Symptome und
der Befunde bei Patienten mit MSA beein-
flussen kann.

Studienleitung

Prof. Dr. W.H. Oertel

PD Dr. Richard Dodel, Kompetenznetz Parkinson
Dr. Karla Eggert, Kompetenznetz Parkinson

Finanzierung, Monitoring
Kompetenznetz Parkinson

Studien- und Daten-
management, Biometrie
KKS Marburg, IMBE Marburg

Geplante Fallzahl

KollektivgroRe: 60 auswertbare Patienten
(30 Patienten in der Placebo-Gruppe,

30 Patienten in der Verum-Gruppe).
Rekrutierungsphase: 4 Monate

Patienten

Alter > 40 und <75 Jahre

Diagnose einer MSA Parkinson-Typ nach den
Konsensus-Kriterien

UMSARS (Unified Multiple System Atrophy
Rating Scale) IV <3

Priiftherapie
Minocyclin-Dosis: 2 x 2 x 50 mg/d oral

Kontrolltherapie

Placebo-Kapseln in gleichem Aussehen wie das
Verum-Prdparat, Anzahl und Einnahmehaufig-
keit wie Priiftherapie.

Hauptzielkriterien

Veranderung des UPDRS (Unified Parkinsons'
Disease Rating Scale) Ill nach 48 Wochen im
Vergleich zum Therapiebeginn

Nebenzielkriterien

Verlangsamung der klinischen Progression nach
24 Wochen, gemessen mit dem UPDRS III.
Verlangsamung der klinischen Progression nach
24 und 48 Wochen, gemessen mit dem
UMSARS.

Veranderung der Lebensqualitdt gemessen am
SF-12 und EQ-5D nach 24 und 48 Wochen im
Vergleich zum Zeitpunkt vor Therapiebeginn.

Aktueller Stand:

Status: laufend

aktuelle Patientenzahl: 26
geplante Patientenzahl: 60
Zentrenzahl: 10

Laufzeit: 12/2003 bis 07/2005

Qualitatsmanagement in der
Regelversorgung
Dr. K. Eggert, G. Antony

In den ersten Jahren des Aufbaus des Kom-
petenznetzes Parkinson stand die ,,horizon-
tale“ Vernetzung zur Bearbeitung neuer
medizinischer Fragestellungen in den
Forschungszentren im Vordergrund. In den
letzten Monaten ist die ,vertikale* Vernet-
zung zur Briickenbildung zwischen den Zen-
tren der Spitzenforschung und dem medizi-
nischen Alltag in den Fokus geriickt.
Niedergelassene Praxen und nicht-universi-
tdre Versorgungseinrichtungen werden
direkt in die Netzwerkarbeit eingebunden.
Dadurch kénnen Forschungsergebnisse zur
Optimierung der Patientenversorgung zeit-
nah in das Versorgungssystem transferiert
werden.

Im Kompetenznetz Parkinson werden ver-
schiedene Projekte durchgefiihrt, um die
Qualitatsentwicklung in der Neurologie ent-
scheidend zu beeinflussen.

Drei dieser Projekte werden wir Ihnen im
folgenden vorstellen.

1. Leitlinien zur Diagnose

und Therapie von Parkinson-
Syndromen

Die Leitlinien zu den Parkinson-Syndromen
wurden vom Kompetenznetz Parkinson
(KNP) und der Deutschen Gesellschaft fir
Neurologie (DGN) nach Konsentierung mit
der Deutschen Parkinson Gesellschaft (DPG),
der Deutschen Parkinson Vereinigung e. V.
(dPV) als bundesweit organisierter Patien-
tenselbsthilfegruppe, und den Berufsver-
bénden der niedergelassenen Fachdrzte, dem
Bund Deutscher Neurologen (BDN) und dem
Berufsverband Deutscher Nervendrzte
(BVDN) erstellt. Die Deutsche Gesellschaft
fiir Neurochirurgie wurde am chirurgischen
Abschnitt beteiligt.

Die Leitlinien sollen eine Entscheidungshilfe
fir die Betreuung (Diagnostik und Therapie)
von Parkinson- Patienten im ambulanten und
stationdren nervendrztlich-neurologischen
Bereich sein.



Die vorliegende Leitlinie ist eine nationale
Leitlinie der 2. Stufe und ist gtiltig fiir 2 Jahre
oder bis zur Revision der vorliegenden
Leitlinie. Sie dient als Grundlage fiir drztliche
FortbildungsmaRnahmen und Patienten-
informationen.

Sie finden die Leitlinie auf der Homepage der
DGN, des KNP und in ,Diener H.C., Leitlinien
fur Diagnostik und Therapie in der Neuro-
logie“, Thieme-Verlag, 2. Auflage 2003.

2. Integrierte Versorgung fiir
Parkinson-Patienten

Dieses Projekt wurde von der Parkinson-
Projektgruppe innerhalb des Verbandes fiir
Qualitatsentwicklung in Neurologie und
Psychiatrie e. V. (QUANUP) erarbeitet und
vom Berufsverband Deutscher Neurologen
(BDN) und dem Berufsverband Deutscher
Nervendrzte (BVDN) getragen.

Durch die Beteiligung des KNP ergibt sich
eine netzwerkiibergreifende Kooperation mit
niedergelassenen Kollegen.

Ziel des Projektes ist die Entwicklung von
Grundlagen fir eine angemessene und effi-
ziente Patientenversorgung. Dabei soll eine
regionale, alle Leistungserbringer integrie-
rende Strukturierung sowie ein kontinuier-
licher Benchmarking-Prozess zwischen den
unterschiedlichen Ebenen der
Leistungserbringer den Patienten-Nutzen
sowie die Patientenzufriedenheit transparent
machen. Nachfolgend soll der Leistungs- und
Ressourceneinsatz der verschiedenen
Versorgungseinrichtungen optimiert wer-
den. Langfristiges Ziel ist die flichendecken-
de Implementierung von strukturierten
Versorgungskonzepten in die
Regelversorgung.

Von einer engeren Vernetzung kénnen alle
Beteiligten der Versorgungskette nur profi-
tieren. Dabei sind eine Reihe von Problemen
aus dem Weg zu raumen, die mit der hetero-
genen Landschaft der vielfdltigen kasuisti-
schen Dokumentationssysteme in den ein-
zelnen Praxen und Kliniken begriindet sind,
die nicht nur zur EDV- Struktur des Kompe-
tenznetzes Parkinson, sondern auch unter-
einander meist inkompatibel sind und des-

halb die Daten-Vernetzung erschweren.
Folgerichtig wurde auf der letzten Sitzung
der Arbeitsgruppe ,,Dokumentationssysteme
fiir Neurologie und Psychiatrie“ im Januar
2004, zu der BDN, BVDN, DGN, DGPPN,
Dokumentation MS, IV Kopfschmerz,

IV Schlaganfall, KN Demenzen, KN Depres-
sion, KN Parkinson, KN Schizophrenie, KN
Schlaganfall, QUANUP, Telematic BAK und
Telematic KBV als Teilnehmer begriiRt wer-
den konnten, die Entwicklung einer prototy-
pischen Schnittstelle zwischen dem ,,Park-
inson-Praxismodul“ und der EDV- Struktur
des Kompetenznetzes Parkinson beschlos-

sen.

1

Das ,,Parkinson-Praxismodul“ wurde im
Projekt ,,Strukturierte Versorgung Parkinson“
in Kooperation zwischen den Berufsverbdn-
den, QUANUP, dem Kompetenznetz Parkin-
son und dem Softwarehaus Team-Busch ent-
wickelt. Es zeichnet sich durch die erfolgte
Integration der Leitlinien zur Diagnostik und
Therapie der Parkinson-Krankheit aus.

Es wird zur Zeit in 35 Piloteinrichtungen

(30 Praxen und 5 klinische Zentren) einge-
fiihrt. Das Computer gestiitzte, standardi-
sierte Dokumentationsmodul dient der
strukturierten Erfassung von Patientenver-
sorgungsdaten (iber ein Jahr mit quartals-
weiser Erhebung der Daten.

Neben der technischen Realisierung der
Schnittstelle selbst erfordert die geplante
Vernetzung die Losung vieler Einzelfragen:
u.a. Datenschutz und Datenrechte, eine
geeignete Methodik der Pseudonymisierung
und Re-ldentifizierung von Patientendaten,
ein geeignetes Monitoringmodell zur Quali-
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tatssicherung der zu importierenden Praxis-
daten, die Entwicklung von geeigneten
Auswertungsroutinen im Datenbanksystem
u.a.m..

Am Ende werden jedoch alle gewinnen:

das Kompetenznetz Parkinson durch eine
breitere Datenbasis fiir epidemiologische
und 6konomische Untersuchungen sowie fiir
die Rekrutierung von Patienten fiir klinische
Studien; die niedergelassenen Praxen durch
die Mdglichkeit, die Daten aus den einzelnen
Praxen und Kliniken in einem gemeinsamen
Datenpool zusammenzufiihren, um Bench-
marking-Vergleiche und Langzeitunter-
suchungen durchfiihren zu kénnen.

3. Benchmarking bei Parkinson
Patienten, die unter einer
Depression leiden.

Dieses von Herrn PD Dr. R. Dodel geleitete
Projekt wird vom Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS)
geférdert. Das Projekt besteht aus 3 Teilen.
Zundchst werden in 25 Zentren die gdngigen
Therapieregime evaluiert. In der 2ten
Projektphase wird die Evaluation eines
Screening-Fragebogens durchgefiihrt, der
ein Benchmarking fiir Depression in der 3ten
Phase folgt. Dieses Projekt wird in
Kooperation mit dem Kompetenznetz
Schizophrenie durchgefiihrt.
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Nebenwirkungs- und
Interaktionsdatenbank -
Morbus Parkinson

Arzneimittelneben- und Wechselwirkungen
verursachen jahrlich eine Vielzahl von
Krankenhausaufenthalten und Todesfdllen.
Das Auftreten von Arzneimittelneben- und
Wechselwirkungen fiihrt zur Einschrankung
der Lebensqualitdt, zudem werden die
Krankenkassen mit erheblichen Folgekosten
belastet.

Es wurde fir jedes Anti-Parkinson Medika-
ment eine Literaturrecherche durchgefiihrt.
Alle ausgewdhlten Publikationen wurden
systematisch beziiglich Neben-und
Wechselwirkungen ausgewertet.

Fir die Erfassung der Nebenwirkungen
konnten fiir 23 Substanzen 464 Studien/Fall-
berichte ausgewertet werden. Folgende Ab-
fragemaglichkeiten sind maglich:
Nebenwirkungsprofile einzelner Substanzen,
geordnet nach Haufigkeit oder Korpersyste-
men, Vergleich der Nebenwirkungsprofile
von zwei Substanzen, geordnet nach Korper-
systemen oder Haufigkeit, Interaktionen zwi-
schen Antiparkinsonmitteln und zwischen
Antiparkinsonmitteln und anderen Medika-
mentengruppen.

Die ,Nebenwirkungs- und Interaktions-
datenbank - Morbus Parkinson“ leistet pra-
ventiv einen wertvollen Beitrag zur Arznei-
mittelsicherheit

Cabergolin: Wirksame
Parkinson-Therapie mit einer
Dosis pro Tag

Eine effektive Alternative zu L-Dopa stellen
Dopaminagonisten dar; in dieser Stoffklasse
zeichnet sich Cabergolin (Cabaseril®) durch
die langste Plasmahalbwertszeit von

65 Stunden aus. Mit nur einer Einmalgabe
pro Tag wird ein nahezu konstanter Plasma-
spiegel erreicht.

In einer Langzeitstudie erwies sich
Cabergolin als dhnlich effektiv und vertrag-
lich wie L-Dopa, senkte aber das Risiko
motorischer Komplikationen signifikant; der
L-Dopa-Bedarf wurde zudem um ca. die
Halfte reduziert. Dank der Pharmakokinetik
bleibt die Cabergolin-Wirkung auch nachts
erhalten. Im Vergleich mit einem retardier-
ten L-Dopa-Prdparat erzielte Cabergolin sig-
nifikante Verbesserungen hinsichtlich
schmerzhafter Akinesen, Dystonien und
Muskelspasmen; die Unterschiede unter L-
Dopa fielen dagegen nicht signifikant aus.

Verglichen mit Pergolid besserten sich dysto-
nische Schmerzen, nachtliches Aufwachen
und morgendliche Dystonien auch signifi-
kant. Schlafstérungen - ca. 70 % der Parkin-
son-Patienten leiden darunter - sind mit
Cabergolin daher deutlich zu lindern.
Begleiterscheinungen wie Ubelkeit und neu-
ropsychiatrische Beschwerden waren selte-
ner als unter Pergolid.
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»Stalevo® ist die logische
Konsequenz in der
Parkinsontherapie*
Dreifachkombination erweitert Nutzen von
Levodopa

»Stalevo® - die seit November 2003 verflig-
bare Dreifachkombination aus Levodopa,
Carbidopa und Entacapon in einer Tablette -
ist die logische Konsequenz und maglicher-
weise der Abschluss der Entwicklung der
Levodopa-Therapie.” So das eindeutige
Statement von Prof. P. Riederer, Wiirzburg,
auf der Pressekonferenz, die zu Jahresbeginn
zur Markteinfiihrung von Stalevo® stattfand.

Ahnlich iiberzeugt ist Prof. W. Poewe aus
Innsbruck: ,Fiir mich ist es keine Frage: Die
Dreifachkombination in einer Tablette stellt
die pharmakokinetisch beste Art der Verab-
reichung von Levodopa dar. 80 Prozent der
Levodopa-Patienten lassen sich leicht auf die
neue Tablette einstellen. Ein Hauptnutzen fir
den Patienten diirfte neben einfacherer Tab-
letteneinnahme der Zugewinn an Dosie-
rungsfreundlichkeit sein.*

Fiir Prof. G. Deuschl, Kiel, stand auf der
Pressekonferenz fest: ,,Die neue Darreich-
ungsform ist sicher und wirksam.*

Prof. W. Oertel, Marburg, betonte: ,Die
aktuellen Leitlinien empfehlen die Kombi-
nation von Levodopa und Entacapon bei
Patienten mit ,Wearing-off’. Die Dreifach-
kombination fordert die Compliance.”



Neues aus der Industrie

Randomisierte, doppelblinde,
Placebo- kontrollierte
Pilotstudie von Pramipexol
adjuvant zu Rezidivprophylak-
tika bei therapieresistenter
bipolarer Depression

Ziel: Frithere Studien legen nahe, daR der
Dopaminagonist Pramipexol antidepressiv
wirkt. Deshalb priifte diese randomisierte,
doppelblinde, Placebo-kontrollierte Pilot-
studie seine Sicherheit und antidepressive
Wirkung bei therapieresistenter bipolarer
Depression.

Methoden: 22 ambulante Kranke mit
nicht- psychotischer bipolarer Depression
(DSM-1V) wurden fiir 6 Wochen randomi-
siert mit Placebo oder flexibel dosiertem
Pramipexol (mittlere Hochstdosis

1,7 mg/Tag, SD=1,3) adjuvant zu Rezidiv-
prophylaktika behandelt. Zielvariable war
die Response (Besserung 50% des Hamil-
ton Depression Rating Score (HAMD)),
Sekundérvariable das klinische Globalurteil
(CGI) zum Schweregrad.

Ergebnisse: 10/12 [83%] Patienten
schlossen die Studie unter Pramipexol ab,
nur 6/10 [60%] unter Placebo. 8/12 (67%)
unter Pramipexol und 2/10 (20%) unter
Placebo besserten sich um 50% der HAMD.
Die mittlere Besserungsrate gegeniiber der
Ausgangslage der HAMD war unter Prami-
pexol (48%) groRer als unter Placebo (21%),
ebenso die mittlere Besserung im CGI. Nur
ein Patient schied wegen unerwiinschter
Ereignisse aus, und zwar wegen einer
Hypomanie unter Pramipexol.

SchluBfolgerung: Pramipexol war ein
sicheres und wirksames Antidepressivum
bei bipolarer Depression. GroRere randomi-
sierte, kontrollierte Studien missen diese
ersten Beobachtungen bestétigen.

Termine 2004

13 -17 Juni
8th International Congress of Parkinson's
Disease and Movement Disorders, Rom

18 Juni

Interaktion von Psychopharmaka, Berlin;
Leitung: BVDN Fortbildungsakademie
Néchster Termin: 18.9.04 in Hamburg

18 = 19 Juni

3. Deutscher Kongress fiir Versorgungs-
forschung

Thema ,Versorgung chronisch Kranker:
Patientenorientierung, Qualitatsentwicklung
und Gesundheitsforderung®, Bielefeld

19 Juni

2. Deutscher Neurologen und Psychiatertag,
Berlin

Die Veranstaltung findet statt in Kooperation
mit BDN und BVDP

Themen: Integrierte Versorgung, EBM 2000
plus

20 - 24 Juni

XXIVth CINP Congress: Collegium
Internationale Neuro-Psychopharmaco-
logicum, Paris

23 - 26 Juni

12th European Symposium Determinants
and Consequences of Psychiatric Iliness,
Mannheim

26 - 30 Juni
14th Meeting of the European Neurological
Society, Barcelona
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