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1. Vorwort

Die Anlage eines Stomas, welche auf chronische Krankheiten oder Operationen
zurickzufiihren ist, bringt flir die Patient*innen weitreichende Veranderungen der bisherigen
Lebensgewohnheiten mit sich. Zudem wird durch die Stomaanlage ihre medikamentdse
Versorgung durch anatomische und physiologische Veranderungen des Gastrointestinaltrakts

erheblich beeinflusst.

Ein Stoma ist eine operativ angelegte Verbindung zwischen einem inneren Hohlorgan und der
Oberflache der Haut. In der klinisch- pharmazeutischen Praxis sind vor allem lleostoma und
Colostoma von Bedeutung, die bei verschiedenen Indikationen wie chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen, Tumorerkrankungen oder nach komplikationsreichen operativen
Eingriffen angelegt werden. Je nach Art und Lokalisation des Stomas sowie dem Ausmal} der
intestinalen Resektion kann es zu tiefgreifenden Verdanderungen in der Resorption von

Arzneimitteln kommen.

Diese grundlegenden Veranderungen betreffen nicht nur die Pharmakokinetik einzelner
Arzneistoffe, sondern haben direkte Auswirkungen auf deren therapeutische Wirksamkeit
und Vertraglichkeit. Studien zeigen, dass insbesondere Medikamente mit enger
therapeutischer Breite, hohem First-Pass-Metabolismus oder kolorektaler
Absorptionspraferenz bei Stomapatient*innen ein erhohtes Risiko fiir eine veranderte
Arzneimittelwirkung ergeben. Daraus resultiert ein erhéhtes Mal$ an klinischer Wachsamkeit

und interprofessioneller Zusammenarbeit.

Trotz der immensen klinischen Relevanz ist die Studienlage zur medikamentésen Versorgung

von Stomapatient*innen bislang diinn, dieses Thema wird meist nur randstandig thematisiert.

Die vorliegende Arbeit hat sich zum Ziel gesetzt, auf Basis einer systematischen
Literaturauswertung und Umfrage die aktuellen Erkenntnisse zur Pharmakokinetik,
Arzneistoffresorption und medikamentosen Versorgung bei

Stomapatient*innen zusammenzutragen und kritisch zu reflektieren.
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Preface:

The creation of a stoma, typically resulting from chronic disease or surgical intervention,
entails profound changes to patients’ established lifestyle habits. In addition, stoma formation
significantly affects pharmacotherapy due to anatomical and physiological alterations of the

gastrointestinal tract.

A stoma is a surgically created connection between an internal hollow organ and the surface
of the skin. In clinical pharmaceutical practice, ileostomies and colostomies are of particular
relevance. These are constructed for various indications, including inflammatory bowel
diseases, malignancies, or following complicated surgical procedures. Depending on the type
and location of the stoma, as well as the extent of intestinal resection, substantial alterations

in drug absorption may occur.

These fundamental changes affect not only the pharmacokinetics of individual drugs but also
have direct implications for their therapeutic efficacy and tolerability. Studies indicate that
medications with a narrow therapeutic index, a high first-pass metabolism, or preferential
colorectal absorption are particularly prone to altered drug response in patients with a stoma.

This results in an increased need for clinical vigilance and interprofessional collaboration.

Despite its considerable clinical relevance, the evidence base regarding pharmacotherapy in

patients with a stoma remains limited, and the topic is often only marginally addressed.

The present study aims to systematically compile and critically evaluate current knowledge on
pharmacokinetics, drug absorption, and pharmacotherapeutic management in patients with

a stoma, based on a systematic literature review and a survey.

11
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2. Theoretische Einfiihrung und Grundlagen

2.1 Die Anatomie des Verdauungstraktes und seine Funktionen

Der Diinndarm

Der Dinndarm (Intestinum tenue) bildet den langsten Abschnitt des Verdauungstraktes und
erstreckt sich vom Pfortner des Magens (Pylorus) bis zur Bauhin-Klappe (Valva ileocaecalis),
dem Ubergang in den Dickdarm. Er gliedert sich in drei Abschnitte: Duodenum, Jejunum und
lleum. Das Duodenum (=Zwodlffingerdarm) ist etwa 30 cm lang, retroperitoneal fixiert und
bildet mit seinen vier Abschnitten eine C-férmige Schleife. Es nimmt den Pankreasgang und
den Gallengang auf. Jejunum und lleum sind intraperitoneal gelegen und Uber das
Mesenterium an der hinteren Bauchwand aufgehadngt. Das Jejunum ist in der Regel starker
gefaltet, dickwandig und starker durchblutet, wahrend das Ileum durch eine groRere Zahl
lymphatischer Strukturen, insbesondere Peyer-Plaques, charakterisiert ist. Die Gesamtlange

des Diinndarms variiert beim Erwachsenen zwischen etwa 2,5 und 5 Metern.

Die Wand des Diinndarms besteht histologisch betrachtet aus flinf Schichten: der Tunica
mucosa mit Zotten und Krypten, der Tela submucosa, der Tunica muscularis mit einer inneren
Ring- und einer dauReren Langsmuskelschicht, der Tela subserosa sowie der Tunica serosa.
Die Schleimhaut zeigt eine Vielzahl funktionell bedeutsamer Oberflachenspezialisierungen.
Dazu zdhlen die Plicae circulares (Kerckring-Falten), fingerférmige Zotten (Villi intestinales),
die Lieberkiihn-Driisen (Glandulae intestinales) sowie die Mikrovilli auf der apikalen
Zelloberflache der Enterozyten. Diese Strukturen steigern die resorptive Oberflache des

Dunndarms auf etwa 100 Quadratmeter.

Der Dinndarm Ubernimmt zentrale Aufgaben der Verdauung und Resorption. Durch die
Sekretion des Darmsaftes, der Darmenzyme und Schleim enthalt, sowie durch die Wirkung der
Pankreassekrete und Gallensekrete werden Nahrstoffe in resorbierbare Bestandteile zerlegt.
Die resorbierten Kohlenhydrate und Aminosauren gelangen tber das Blut in die Pfortader zur
Leber, wahrend Fette in Form von Chylomikronen iber LymphgefaRe in den Ductus thoracicus
abgeleitet werden.

Die motorische Aktivitat des Dlinndarms umfasst Pendel- und Segmentationsbewegungen zur

Durchmischung sowie peristaltische Wellen zur Fortbewegung des Darminhaltes. Diese
13



Bewegungsformen werden durch das enterische Nervensystem (Plexus myentericus und
Plexus submucosus) gesteuert und durch parasympathische (Nervus vagus) sowie

sympathische Fasern moduliert. %234

Dickdarm

Der Dickdarm (Intestinum crassum) beginnt mit dem Caecum und endet am Anus. Er unterteilt
sich in Caecum mit Appendix vermiformis, Colon ascendens, Colon transversum, Colon
descendens, Colon sigmoideum, Rektum und Analkanal. Seine durchschnittliche Lange betragt
1 bis 1,5 Meter. Typische morphologische Merkmale sind die drei Taeniae coli,
langsverlaufende Muskelbdander, die Haustra coli als Aussackungen zwischen
Kontraktionszonen der Ringmuskulatur, die Plicae semilunares als halbmondférmige

Schleimhautfalten sowie die Appendices epiploicae, kleine fettgefiillte Serosaanhangsel.

Im Gegensatz zum Diinndarm fehlen dem Dickdarm Zotten. Die Schleimhaut enthalt jedoch
weiterhin Lieberkiihn-Krypten, die hauptsdchlich Becherzellen zur Schleimproduktion
enthalten. Die Schleimschicht erleichtert den Transport des Darminhaltes und schiitzt die
Schleimhaut mechanisch. Im Appendix ist eine besonders dichte Ansammlung lymphatischen

Gewebes, weshalb er auch als Darmtonsille bezeichnet wird.

Der Dickdarm dient hauptsachlich der Riickresorption von Wasser und Elektrolyten, wodurch
der Darminhalt eingedickt wird. Zudem finden im Kolon bakterielle Garungs- und
Faulnisprozesse statt. Dabei entstehen Abbauprodukte von Eiweil wie Skatol und Indol,

welche dem Faeces seinen charakteristischen Geruch verleihen. Der Dickdarm ist auch an der

1 Bazira, P. J. (2023). Anatomy of the small intestine. Surgery (Oxford), 41(7), 389-396.
https://doi.org/10.1016/j.mpsur.2023.02.031

2 Badreldin, R., & Bowling, T. (2005). Disorders of the small bowel. Surgery (Oxford), 23(10), 356-360.
https.//doi.org/10.1383/surg.2005.23.10.356

3 Silverthorn, D. U. (2009). Physiologie. Pearson Deutschland GmbH. S. 978f., S. 1008 ff.

4 Anderhuber, F., Pera, F., & Streicher, J. (2012). Waldeyer - Anatomie des Menschen: Lehrbuch und Atlas in
einem Band. Walter de Gruyter. S.535ff.
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Ausscheidung bestimmter Stoffe beteiligt, wie Eisen, Calcium, Schwermetallen und

Phosphaten.

Die arterielle Versorgung des Dickdarms erfolgt durch Aste der Arteria mesenterica superior
(A. ileocolica, A. colica dextra, A. colica media) und umfasst Caecum, Colon ascendens und
transversum. Sie sind Abkdmmlinge der Nabelschleife und werden daher, wie der Diinndarm,
von der A. mesenterica superior versorgt. Wahrend hingegen Colon descendens, sigmoideum
und der groRRte Teil des Rectums durch die Arteria mesenterica inferior (A. colica sinistra, Aa.
sigmoideae, A. rectalis superior) versorgt wird. Diese Arterien sind Uber die Drummond-
Marginalarterie miteinander verbunden. Der vendse Abfluss erfolgt analog Uber die Vv.

mesentericae superior et inferior zur Vena portae.

Die Motorik des Dickdarms ist durch periodisch auftretende peristaltische und
antiperistaltische = Bewegungen sowie durch  sogenannte  Massenbewegungen
gekennzeichnet, bei denen groRere Darminhaltsmengen innerhalb kurzer Zeit Gber mehrere
Segmente hinweg fortbewegt werden. Diese Massenbewegungen treten in der Regel zwei- bis

dreimal taglich auf.>®

2.2 Stoma

Der Begriff Stoma leitet sich aus dem Griechischen ab und bedeutet lGbersetzt Mund oder
Offnung. Hierbei handelt es sich um eine kiinstlich, beziehungsweise chirurgisch, angelegte

Verbindung meist zwischen Darm oder Harnblase und Koérperoberflache.”

Es wird zwischen Enterostoma, Gastrostoma, Urostoma und Tracheostoma differenziert.®

> Anderhuber, F., Pera, F., & Streicher, J. (2012). Waldeyer - Anatomie des Menschen: Lehrbuch und Atlas in
einem Band. Walter de Gruyter. S. 575ff.

6 Walker T. G. (2009). Mesenteric vasculature and collateral pathways. Seminars in interventional
radiology, 26(3), 167-174. https://doi.org/10.1055/5-0029-1225663

7 Duden.de. (2023, 14. April). Stoma. Duden. https://www.duden.de/node/174523/revision/1389011
8 Welche Stoma-Arten gibt es? (0. D.). Deutsche ILCO e. V. https://www.ilco.de/stoma/stoma-arten
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lleostoma Kolostoma (Dickdarmstoma)
(Diinndarmstoma) Ascendostoma Transversostoma Descendostoma Sigmoidostoma

Die Nomenklatur der Stomaanlagen richtet sich nach ihrer genauen Lokalisation, die durch
entsprechende Prafixe angegeben wird. So bezeichnet ein lleostoma die Ausleitung des
Diinndarms, wihrend ein Colostoma auf eine Offnung im Bereich des Dickdarms hinweist.
Bei einem Colostoma wird je nach Patientln das Colon transversum, das Colon descendes oder
die Sigmaschlinge ausgeleitet. Ein lleostoma wird typischerweise am terminalen lleum, dem

letzten Abschnitt des Diinndarms, angelegt.

Es gibt zwei Arten, ein Stoma anzulegen. Bei einem endstandigen Stoma wird der verbleibende
Darmabschnitt entweder verschlossen oder vollstandig entfernt. Ein doppelldufiges Stoma
entsteht durch das Hervorziehen einer Darmschlinge, die an der Bauchdecke fixiert wird.
Dabei werden zwei Offnungen geschaffen: eine zur Stuhlableitung und eine zur Weiterleitung
des Darminhalts in Richtung Rektum. Diese Technik dient haufig der temporaren Entlastung,

beispielsweise bei entziindlichen Darmerkrankungen wie Morbus Crohn.°

2.1 Indikationen fiir ein Stoma
Die gangigen Indikationen fiir die Anlage eines Stomas sind maligne Erkrankungen, chronisch-
entzliindliche Darmerkrankungen sowie traumatische Verletzungen, angeborene

Fehlbildungen oder neurologische Funktionsstdérungen des Darms.2%1! Allerdings ist nicht jede

Y lleostomy and colostomy, James Pine, Lynn Stevenson

10 ytech, M., Senninger, N., & Anthoni, C. (2009). Deviationsstoma: Indikation und Techniken. Der Chirurg,
80(12), 1171-1180. https://doi.org/10.1007/s00104-009-1830-9

1 Krishnamurty, D. M., Blatnik, J., & Mutch, M. (2017). Stoma Complications. Clinics in colon and rectal
surgery, 30(3), 193-200. https://doi.org/10.1055/5-0037-1598160
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Stomaanlage dauerhaft, denn viele sind temporar und riickverlegbar. Unabhangig von der
Dauer bringt ein Stoma weitreichende Verdanderungen mit sich. Sie reichen von der

Hilfsmittelversorgung lber Alltagsbewiltigung bis hin zu Resorptionsstérungen.213

2.2 Stoma Systeme: Sicherheit und Komfort

Insgesamt kann es bis zu acht Wochen dauern, bis ein Stoma nach der Operation vollstandig
verheilt ist und seine endgliltige Grofle erreicht hat. Unmittelbar postoperativ wird ein
Stomabeutel Gber der kinstlichen Korperoffnung angebracht, um den austretenden

Stomainhalt sicher aufzufangen und einen ungehinderten Abfluss zu gewahrleisten.?>

Da die Darmtatigkeit perioperativ haufig reduziert oder voriibergehend ausgesetzt ist, wird
initial Giberwiegend Luft ausgeschieden; die reguldare Darmfunktion stellt sich in der Regel erst
nach einigen Tagen wieder ein. Die ausgeschiedenen Mengen variieren zudem in Abhangigkeit
von der individuellen Nahrungs- und Flissigkeitsaufnahme. Bei einem lleostoma betragt das
durchschnittliche Stuhlvolumen etwa 400-800 ml innerhalb von 24 Stunden, bei einem

Fordervolumen von mehr als 1-1,5 Liter pro Tag spricht man von einem High-Output-Stoma.

In der Regel bestehen Versorgungssysteme aus einem Stomabeutel und einer
Hautschutzplatte. Diese kdnnen entweder getrennt voneinander vorliegen (,zweiteiliges

System*) oder als eine Einheit (,einteiliges System*).141>16

12 Welche Stoma-Arten gibt es? (0. D.). Deutsche ILCO e. V. https.//www.ilco.de/stoma/stoma-arten

13 Melville, D., & Baker, C. (2011). lleostomies and colostomies. Surgery (Oxford), 29(1), 39—43.
https://doi.org/10.1016/j.mpsur.2010.10.001

14 pharmaceutical considerations for patients with stomas. (2022, 6. Januar). The Pharmaceutical Journal.
https://pharmaceutical-journal.com/article/ld/pharmaceutical-considerations-for-patients-with-stomas#fn_1

15 Baker, M. L., Williams, R. N., & Nightingale, J. M. (2011). Causes and management of a high-output
stoma. Colorectal disease : the official journal of the Association of Coloproctology of Great Britain and
Ireland, 13(2), 191-197. https://doi.org/10.1111/j.1463-1318.2009.02107.x

16 Arenas Villafranca, J. J., Lépez-Rodriguez, C., Abilés, J., Giménez, J., & Pérez, M. (2015). Protocol for the
detection and nutritional management of high-output stomas. Nutrition Journal, 14, 45.
https://doi.org/10.1186/s12937-015-0034-z
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2.2.1 Einteilige Versorgungssysteme

Einteilige Stomaversorgungssysteme kombinieren Beutel und Hautschutz in einer einzigen
Einheit und sind in zahlreichen Varianten erhaltlich. Beim Versorgungswechsel wird das
komplette System entfernt und durch ein neues ersetzt. Viele Patient*innen bevorzugen diese
Versorgungsform, da sie aufgrund der vollstdndigen Entsorgung des Beutels einschlieBlich
seines Inhalts als besonders hygienisch wahrgenommen wird.

Einteilige Systeme kommen iberwiegend bei Colostomatrager*innen zum Einsatz. Dies ist auf
die meist geformte, breiige bis dickflissige Konsistenz der Ausscheidungen zurilickzufiihren,

die einen weniger haufigen Wechsel und somit eine unkomplizierte Handhabung erméglicht.

2.2.2 Zweiteilige Versorgungssysteme

Bei einem zweiteiligen System gibt es eine einheitliche Basisplatte, welche mit der
entsprechenden BeutelgroBe kombiniert wird. Die BeutelgréBen variieren hinsichtlich
Fassungsvermogen, Form und Lange. Kleinere Beutel werden beispielsweise bei haufigem
Wechsel oder geringem Stuhlvolumen verwendet, wahrend groRere Modelle sich bei
starkerem oder unregelmaRigem Volumen eignen. Die Basisplatte verbleibt in der Regel

mehrere Tage auf der Haut, wahrend der Beutel bedarfsgerecht gewechselt werden kann. Die
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Verbindung erfolgt entweder Uber eine Klebeflaiche oder mittels einer mechanischen

Rastringkopplung mit horbarem Einrasten fiir sicheres Tragegefihl. 1718

ABBILDUNG 3 - ZWEITEILIGES VERSORGUNGSSYSTEM BASISPLATTE
QUELLE: COLOPLAST. STOMAVERSORGUNG.
HTTPS://PRODUKTE.COLOPLAST.AT/PRODUKTE/STOMAVERSORGUNG/
(ABGERUFEN AM 06.01.2026)

ABBILDUNG 4 - ZWEITEILIGES VERSORGUNGSSYSTEM STOMABEUTEL
QUELLE: COLOPLAST. STOMAVERSORGUNG.
HTTPS://PRODUKTE.COLOPLAST.AT/PRODUKTE/STOMAVERSORGUNG/
(ABGERUFEN AM 06.01.2026)

17 Convatec. (0. D.). Zweiteilige Versorgung mit Klebekopplung. https://www.convatec.com/de-
at/produkte/stomaversorgung/produkttyp/pc-stoma-adhesive-coupling-technology-products/

18 Esch, M. (2005). Stomatherapie: Anleitung - Beratung - Pflege. Kohlhammer Verlag.
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2.2.3 Offene und Geschlossene Systeme
In der Stomaversorgung lassen sich zusatzlich zwei Kategorien unterscheiden: offene und
geschlossene Beutelsysteme. Die Wahl des geeigneten Systems richtet sich nach der

individuellen medizinischen Situation der Patient*innen.

Bei einer Colostomie weist der Stuhl meist eine feste Konsistenz auf und wird in der Regel
zweimal taglich in einem geschlossenen System aufgefangen. Ileostomatrdager*innen
hingegen nutzen haufig offene Systeme mit einem Verschluss am unteren Ende des Beutels.
Diese ermoglichen eine kontrollierte Entleerung in die Toilette, was insbesondere bei der
typischerweise fliissigen bis breiigen Beschaffenheit der Ausscheidungen vorteilhaft ist. Ein

vollstandiger Austausch des Beutels nach jeder Entleerung ist dadurch nicht erforderlich.

2.2.4 Zusatzliche Hilfsmittel fiir die Stomaversorgung

Aktivkohlefilter

Die Mehrheit der modernen Stomabeutel ist mit Aktivkohlefiltern ausgestattet, die der
Entstehung unangenehmer Gerliche sowie der Gasansammlung im Beutel entgegenwirken.
Diese Filter ermoglichen den Austritt von Gasen, wahrend Flissigkeiten und feste Bestandteile
zuverlassig zurlickgehalten werden. Die geruchsneutralisierende Wirkung der Aktivkohle
beruht auf deren pordser Struktur, die eine besonders grofle Oberflache zur Adsorption

bietet.!?

Vertiefungen und UnregelmaRigkeiten

Bei Unebenheiten der Haut im Bereich des Stomas kommen ergdanzende Hilfsmittel wie
Stomapasten, Modellierstreifen oder konvexe Hautschutzplatten zum Einsatz. Letztere

miussen individuell und passgenau an die Stomadffnung angepasst werden, um die

1% What is a stoma? (2024, 8. August). Colostomy UK. https://www.colostomyuk.org/information/what-is-a-
stoma/
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umliegende, haufig empfindliche Haut moglichst wenig zu belasten. Gleichzeitig bleiben die

Anforderungen an eine zuverlissige Abdichtung sowie Geruchskontrolle bestehen.?°

20 Schuetz, S. J., & Sanchez, M. (n. d.). Preventive stoma care and peristomal skin conditions. Seminars in Colon
and Rectal Surgery.
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2.3 Beratung

Patient*innen mit einem kiinstlichen Darmausgang bendtigen insbesondere in der frihen
postoperativen Phase eine umfassende Pflege, die sowohl die fachgerechte Stomaversorgung
als auch die sachkundige Handhabung der genannten Hilfsmittel umfasst.

Speziell qualifiziertes Fachpflegepersonal (Stomatherapeut*innen bzw. Pflegeexpert*innen
flr Stoma, Kontinenz und Wunde) Gbernimmt dabei zentrale Aufgaben in der Versorgung von
Menschen mit einem Stoma. lhr Tatigkeitsfeld ist breit gefachert und umfasst die Betreuung,
pflegerische Versorgung und Rehabilitation der Betroffenen ebenso wie die Behandlung von
Inkontinenzproblemen und schwer oder verzogert heilenden Wunden.

Ein wesentlicher Bestandteil ihrer Arbeit besteht zudem in der Unterstiitzung der
Patient*innen bei der Bewiltigung der durch den Eingriff veranderten Lebenssituation. Die
neuen Alltagsanforderungen werden gemeinsam mit den Betroffenen und ihren Angehorigen
erarbeitet und besprochen. Wahrend des stationaren Aufenthalts wie auch in der ambulanten
Weiterbetreuung fungieren Stomatherapeut*innen als zentrale Ansprechpersonen fir
samtliche Fragen und Herausforderungen im Zusammenhang mit dem Stoma.

Zusammengefasste Aufgaben der Stomatherapeut*innen:
e Prdoperative Markierung des Stomas
e Prdoperatives Gesprach mit dem Patienten und den Angehorigen
e Schulung auf die Stoma-Versorgungsprodukte
e Kontrolle der Stoma-Versorgung
e Beratung und Hilfestellung zu regulatorischen Angelegenheiten
e Uberleitung in den ambulanten Bereich

e Stoma-Sprechstunden

2.3.1 Praoperative Vorbereitung
Zu einer der wichtigsten praoperativen Vorbereitung zahlt die Stomamarkierung. Dabei wird
eine moglichst glnstige, zukilinftige Austrittsstelle des Stomas von speziell geschultem

Fachpersonal, den Stomatherapeut*innen, markiert. Diese MaBnahme dient einer optimalen
22



Versorgung in der postoperativen Heilungsphase und tragt wesentlich dazu bei,
stomaspezifische Komplikationen sowie Einschrinkungen in der Selbstpflege zu reduzieren.?!
Empfehlenswert ist die Durchfiihrung der Markierung etwa 24 Stunden vor dem operativen
Eingriff, um im Vorfeld die Alltagstauglichkeit der gewéahlten Position liberprifen zu kdnnen.
Die Lokalisation des Stomas sollte unter funktionalen und anatomischen Gesichtspunkten
erfolgen. Eine Platzierung in der Nahe von Narben, Hautfalten oder knéchernen Strukturen,

wie dem Rippenbogen oder dem Beckenkamm, ist dabei zu vermeiden.

Eine Kolostomie liegt idealerweise 0,5 cm Gber dem Hautniveau, wahrend eine lleostomie mit
1 bis 1,5 cm etwas prominenter angelegt wird. Dies lasst sich auf die Beschaffenheit der
Ausscheidung zurlickfiihren, da sie bei lleostomatrager*innen flissiger und aggressiver ist,

was die Haut stirker reizt und daher ein direkter Kontakt mit der Haut zu vermeiden ist.??

2.3.2 Postoperative Nachsorge und Komplikationen

Die erste Versorgung des Stomas erfolgt unmittelbar nach der Operation unter sterilen
Bedingungen im Operationssaal. Die darauffolgenden sieben Tage (iberwacht man mehrmals
taglich die Stomaneuanlage und achtet besonders auf Odembildung, die Umgebung des
Stomas und Verfarbungen der Schleimhaut, die bei einer sattigenden roten Farbe auf eine

gute Durchblutung und bei schwarzen Verfarbungen auf minderduchblutetes Gewebe deuten.

Komplikationen nach Stomaanlage lassen sich in drei Teilgebiete unterteilen:

e Allgemeine Komplikationen
Auftreten von Problemen bei der Versorgung, etwa Schwierigkeiten beim Wechsel

oder der Haftung von Hilfsmitteln sowie Hautirritationen rund um das Stoma.

® Chirurgische Komplikationen

21 Kim, Y. M., Jang, H. J., & Lee, Y. J. (2021). The effectiveness of preoperative stoma site marking on patient
outcomes: A systematic review and meta-analysis. Journal of advanced nursing, 77(11), 4332-4346.
https://doi.org/10.1111/jan.14915

22 stomapflege: Enterostomatherapie: Stoma- und Wundversorgung, Feil-Peter S. 29, 51ff.
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Es konnen friih- und spatpostoperative Komplikationen wie Hernien, Prolaps oder

Retraktion auftreten.
e Physiologische Komplikationen

Hierbei handelt es sich um Komplikationen, die maRgebliche Auswirkungen auf die
weitere gesundheitliche Entwicklung der Patient*innen haben kdnnen. Dazu zdhlen
funktionelle Stérungen des Darms, wie etwa eine Darmatonie oder ein GbermaRiger
Flissigkeitsverlust im Sinne eines High-Output-Syndroms. Darlber hinaus kénnen
Resorptionsstorungen essenzieller Nadhrstoffe, darunter Elektrolyte, Proteine und
Vitamine, auftreten. Ebenso ist eine beeintrachtigte Aufnahme von Arzneimitteln zu

beriicksichtigen.?®2°

2.3.3 Das High-Output-Syndrom (HOS)

In der unmittelbaren postoperativen Phase kann der Output eines Somas haufig 2000ml pro
Tag Uberschreiten. Dieser Output stabilisiert sich allerdings in den folgenden Wochen bei
einem lleostoma meist auf ein Volumen von 300-1000 ml pro Tag. Bei einem Colostoma liegt

die durchschnittliche Ausscheidungsmenge bei etwa 200-600ml pro Tag.

Als High-Output- Syndrom (auch als High-Output-Stoma bezeichnet), wird definitionsgemaf
durch eine tagliche Ausscheidungsmenge von mehr als 1500ml definiert. Diese physiologische
Komplikation tritt bei 16%-50% aller neu angelegten Stomata auf, wobei insbesondere
Personen mit lleostomie haufiger betroffen sind als jene mit Kolostomie. Der Hauptgrund
hierfir ist das Fehlen der resorptiven Funktion des Dickdarms bei einer lleostomie, wobei das
Auftreten durch unterschiedliche Faktoren, wie Kurzdarmsyndrom, Infektionen beglinstigt
werden kann. 2

Dabei versteht man unter Kurzdarmsyndrom den Verlust groRer Anteile des Diinndarms.?*

23 Das High-Output-Syndrom. (o. D.). Krankenhauspharmazie.
https://www.krankenhauspharmazie.de/heftarchiv/2024/01/das-high-output-syndrom-ueberblick-und-aspekte-
des-managements.html

24 Gruber, G. (2017). Ganzheitliche Pflege bei Patienten mit Stoma: Praxis und Beratung - stationdr und
ambulant. Springer-Verlag. S. 34
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Die Anpassung des Diinndarms nach einer Resektion kann in drei Phasen unterteilt werden:
e Hypersekretorische Phase

Sie beginnt innerhalb der ersten Tage nach dem operativen Eingriff. Charakteristisch
sind ein stark erhohter Stoma-Output, eine eingeschriankte Resorption von

Nahrstoffen sowie haufig eine Hypergastrindmie oder Hyperbilirubinamie.
e Adaptionsphase

Diese Phase beginnt etwa 48 Stunden nach der Operation und kann bis zu 24 Monate
andauern. In diesem Zeitraum kommt es zu einer schrittweisen Verbesserung der

intestinalen Resorptionskapazitat.
e Chronisch adaptierte Phase

In dieser stabilen Phase wird abhangig vom individuellen Zustand eine vollstéandige
orale Erndhrung angestrebt. In einigen Fallen ist jedoch eine ergdnzende oder

vollstiandige parenterale Flissigkeits- und Nihrstoffzufuhr notwendig.?®

Betroffene Patient*innen mit einem HOS haben ein erhohtes Risiko flir Dehydratation, welche
ein akutes Nierenversagen und Elektrolytstérungen wie Hyponatriamie, Hypokaliamie und
Hypomagnesiamie zur Folge haben kann. Die Stuhlkonsistenz ist dabei meist stark verdiinnt,
was haufige Wechsel der Stomaversorgung erforderlich macht. Darliber hinaus kann es zu

Gewichtsverlust, allgemeiner Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen kommen.

Diese Risiken sind besonders in der friihen postoperativen Phase sowie bei Symptomen wie

Ubelkeit, Diarrhé oder einer infektidsen Enteritis erhdht. In diesen Fillen reicht die orale

25 Das High-Output-Syndrom. (o. D.). Krankenhauspharmazie.
https://www.krankenhauspharmazie.de/heftarchiv/2024/01/das-high-output-syndrom-ueberblick-und-
aspekte-des-managements.html|
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Flissigkeitszufuhr oft nicht aus, um den gesteigerten Flissigkeitsbedarf zu decken. 26-27

Zusatzliche Ursachen, die ein HOS erhohen, sind das Kurzdarmsyndrom und
Ernahrungsgewohnheiten, die auf dem Verzehr von stuhlférdernden Lebensmitteln beruhen.
Auch die verbleibende Darmlange sowie die anatomische Lage des Stomas sind entscheidend,
da sie die Resorptionskapazitat und die Konsistenz des Stuhls beeinflussen. Das Stuhlvolumen
wird ebenso durch Abfiihrmittel, Prokinetika und Antibiotika gesteigert. Auch ein abruptes
Absetzen der Schmerztherapie mit Opioiden, Steroiden oder die Gabe von Zytostatika kénnen

ein HOS begilinstigen.

Fiir das High-Output-Syndrom bei Stomapatient*innen existieren bislang keine einheitlichen,
evidenzbasierten Leitlinien. Dies fihrt zu einer erheblichen Variabilitdt in der therapeutischen
Vorgehensweise, insbesondere hinsichtlich der Auswahl und des Einsatzes geeigneter

Arzneimittel.

So greift man im ambulanten Bereich haufig auf frei verkaufliche Arzneimittel zurlick, die zur
Therapie von Durchfédllen empfohlen werden. Hingegen bei der stationdaren Versorgung
verwendet man Quellmittel, wie gemahlene indische Flohsamenschalen und getrocknetes
Apfelpulver, und Motilitaitshemmer zum Beispiel Loperamid-HCl oder Opiumtinktur.

Letztere binden an den in der Darmwand befindenden Opioidrezeptoren, hemmen somit die

Peristaltik und verlangern schlussfolgernd die Verdauungszeit.?®

26 White, M., & Perrin, A. (2023). Stoma Care Specialist Nursing: A Guide for Clinical Practice. Springer Nature. S.
225ff.

27 Nightingale J. M. D. (2021). How to manage a high-output stoma. Frontline gastroenterology, 13(2), 140-151.
https://doi.org/10.1136/flgastro-2018-101108

28 Arzneistoffresorption bei Stomapatienten. (0. D.). Krankenhauspharmazie.
https://www.krankenhauspharmazie.de/heftarchiv/2020/04/arzneistoffresorption-bei-stomapatienten-
allgemeine-aspekte-der-stomatherapie-und-besonderheiten-der-arzneimitteleinnahme-bei-
stomapatienten.html|
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2.4 Diatetische Herausforderungen

lleostoma

Der Dinndarm ist der Hauptort der Nahrstoffaufnahme, darunter fallen die Absorption von
Aminosduren, Mineralstoffen, Fetten, Kohlenhydraten und Wasser. Bei einer

lleostomaneuanlage verringert sich die resorptive Oberflache signifikant

Liegt diese Art des Stomas vor, geht man davon aus, dass der Dickdarm nicht mehr
funktionsfahig beziehungsweise bereist vollstindig entfernt ist und somit die Synthese
bestimmter Vitamine und Nahrstoffe durch die intestinale Mikrobiota entfallt. Hierzu zahlen
unter anderem die Vitamine K und B, Folsdaure sowie kurzkettige Fettsdauren. Eine
Stomaneuanlage im lleum erfordert demnach eine regelmaRige Kontrolle des Fett- und

fettloslichen Vitaminhaushalts (Vitamine A, D, E und K).

Ist das Stoma im proximalen Diinndarm angelegt, kann neben der Wasseraufnahme auch die
Resorption von Natrium und Kalium beeintrachtigt sein. Folglich sollen natrium- und
kaliumarme Didten gemieden werden. Man kann davon ausgehen, wenn keine entziindlichen
Prozesse oder Schadigungen der Darmzotten auftreten, die Absorption der tbrigen Nahrstoffe

weitgehend unbeeintrichtigt bleibt.?®

Ein lleostoma fuhrt aufgrund der fehlenden Wasserresorption im Colon zu einer deutlich
erhéhten Flissigkeitsausscheidung. Uberschreitet diese tiglich 1500-2000 ml, kann dies die
Entwicklung eines High-Output-Stomas beglnstigen, das hadufig mit relevanten

Elektrolytverlusten einhergeht.

Patient*innen mit lleostomie weisen daher in der Regel einen fliissigen bis halbfllissigen Stuhl
auf. Grundsatzlich stehen drei zentrale Komplikationsbereiche im Vordergrund: eine
Ubermalige Sekretion in den Stomabeutel, Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushalts

sowie das Austreten von Darminhalt im peristomalen Bereich.

29 Michoriska, 1., Polak-Szczybyto, E., Sokal, A., Jarmakiewicz-Czaja, S., Stepien, A. E., & Derer, K. (2023).
Nutritional issues faced by patients with intestinal stoma: A narrative review. Journal of Clinical Medicine, 12(2),
510. https://doi.org/10.3390/jcm12020510
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Colostoma

Der Dickdarm spielt eine zentrale Rolle bei der Resorption von Wasser und Elektrolyten,
insbesondere von Natrium und Kalium. Dabei wird bei Personen mit intaktem Colon das
Wasser Uber die gesamte Lange des Darms aus dem Darminhalt rickresorbiert. Selbst aus
geformtem Stuhl kann der Koérper noch Wasser entziehen. Neben der Wasseraufnahme
erfolgt in diesem Abschnitt des GITs (Gastrointestinaltraktes) auch die Resorption von
Natrium, die zur Aufrechterhaltung des Wasser- und Elektrolythaushalts beitragt. Bei einer
teilweisen oder vollstandigen Ausschaltung des Colons besteht daher ein erhdhtes Risiko an

einer Elektrolytstorungen zu erleiden.

Dies gilt besonders bei vorbestehenden chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen wie
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa, die mit einer Malabsorption von Proteinen, Calcium,

Kalium und Zink assoziiert sein kdnnen.

Folgende Erndahrungsempfehlungen sind fiir Stomatrager*innen zu bertcksichtigen:

e Mehrere kleinere Mahlzeiten Uber den Tag verteilt sind besser vertraglich als zwei

grofle Mahlzeiten
e Der Verzehr ballaststoffreicher Nahrungsmittel sollte gemieden werden
e Gemise bevorzugt gediinstet und nicht in roher Form konsumieren

e Kaugummis, Rauchen sowie das Trinken mit einem Strohhalm eher unterlassen, da sie

die Luftaufnahme tendenziell erhéhen und somit zu Bldhungen fiihren kénnen*°

2.5 Reinigung und Pflege
Durch anfangs regelmaRiger durchgefiihrte Beutelwechsel, Klebstoffe und Ausscheidungen ist
die Haut um ein frisch angelegtes Stoma stark beansprucht und somit eine entsprechende

Pflege vorausgesetzt. Fir die Reinigung werden pH-neutrale, milde Wasch- oder

30 Gruber, G. (2017). Ganzheitliche Pflege bei Patienten mit Stoma: Praxis und Beratung - stationér und
ambulant. Springer-Verlag. S. 138f.
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Reinigungslotionen empfohlen, alternativ kann auch klares Leitungswasser verwendet
werden. Die Reinigung erfolgt idealerweise von aufen in Richtung des Stomas, um eine
potenzielle Keimverschleppung zu vermeiden. Reizende Substanzen wie Alkohol, Benzin oder

Desinfektionsmittel sind zu vermeiden.

Da die Schleimhaut des Stomas sehr gut durchblutet und verletzlich ist, sollte sie nur mit
Kompressen abgetupft werden. Zudem sollten Haare im Stomabereich mit Einwegrasierern
regelmalRig getrimmt werden, um eine bessere Haftung der Stomaversorgung zu
gewihrleisten. 3! Beziiglich der Entfernung von Pflasterriickstinden kénnen spezielle
Pflasterloser eingesetzt werden. Zum Schutz der Haut vor Irritationen kommen
Hautschutzfilme auf Polymerbasis zum Einsatz, die schnell trocknen und bis zu 72 Stunden
Schutz vor duReren Einflissen bieten. Erganzend kdnnen Hautschutzcremes mit Ceramiden
oder anderen pflegenden Inhaltsstoffen aufgetragen werden. So wird die &dullerste

Hautschichtbarriere gestarkt und Beschwerden wie Juckreiz gelindert.3?

31 Gruber, G. (2017). Ganzheitliche Pflege bei Patienten mit Stoma: Praxis und Beratung - stationér und
ambulant. Springer-Verlag. S. 87 ff.

32 Schuetz, S. J., & Sanchez, M. (n. d.). Preventive stoma care and peristomal skin conditions. Seminars in Colon
and Rectal Surgery.
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2.6 Pharmakologie

In der Pharmakologie sind zwei Schlisselbegriffe Pharmakokinetik und Pharmakodynamik.
Die Pharmakokinetik befasst sich mit dem Verlauf eines Arzneimittels im Korper und
beschreibt dessen Resorption, Distribution, Metabolismus und Exkretion (ADME). Diese
untersucht, wie ein Wirkstoff aufgenommen, im Organismus verteilt, umgewandelt und

schliefRlich eliminiert wird.

Im Gegensatz dazu beschéftigt sich die Pharmakodynamik mit den pharmakologischen
Effekten des Wirkstoffs auf den Organismus. Dazu zdhlen die gewlinschte Wirkung, der
zugrunde liegende Wirkmechanismus sowie potenzielle unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

(UAW).33

2.6.1 LADME

Das LADME-Modell beschreibt in der Pharmakokinetik die finf wesentlichen Prozesse, die
bestimmen, wie ein Arzneistoff im Korper wirkt und abgebaut wird. Dieses Modell ist die
Grundlage, auf der das Verstandnis fir Bioverfligbarkeit, Wirkdauer und Nebenwirkungen

basiert.

e Liberation (=Freisetzung)

Die Liberation beschreibt den initialen Schritt, bei dem der Wirkstoff aus der
galenischen Form freigesetzt wird. Dieser Prozess beginnt bei festen Arzneiformen,
wie Tabletten oder Kapseln, mit der Desintegration also dem Zerfall in kleinere Partikel
und geht Gber in die Losung, die Dissolution, dieser Partikel im wassrigen Milieu des

Magen-Darm-Trakts.

Nun ist Wirkstoff in der Lage, durch die Membranen der Enterozyten in den

Blutkreislauf zu gelangen.

33 Aktories, K., Férstermann, U., Hofmann, F. B., & Starke, K. (2017). Allgemeine und spezielle Pharmakologie
und Toxikologie. Elsevier Health Sciences.
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Die Effizienz dieser Freisetzung hangt von physikochemischen Eigenschaften wie dem
Dissoziationsgrad, der Loslichkeit, der Kristallform und dem pK-Wert des Wirkstoffs ab.
Wassrige Arzneiformen, beispielsweise Losungen, fiuhren aufgrund sofortiger
Verfligbarkeit zu einer deutlich schnelleren Absorption im Vergleich zu Suspensionen,
oligen Zubereitungen oder festen Formen. Hilfsstoffe, pH-sensitive Uberziige,
magensaftresistente Systeme oder Matrixformulierungen kdnnen zielgerichtet die

Freisetzungscharakteristik modulieren.

e Absorption

Der Ubertritt des Wirkstoffs in den systemischen Kreislauf wird als intestinale
Absorption bezeichnet. Die Effizienz der Absorption hdngt unter anderem von der
Fettl6slichkeit, MolekilgroRe, lonisationsgrad sowie vom pH-Wert der Umgebung ab.
Auch Faktoren wie die Verweildauer im Darm, die Darmbewegungen und
Transportmechanismen spielen eine Rolle. Enzyme im Darmepithel, wie etwa CYP450-
Isoenzyme, kdnnen dabei bereits einen Teil des Wirkstoffs abbauen. Ebenso tragen
Transportsysteme wie das P-Glykoprotein zur Rickfihrung des Wirkstoffs in das

Darmlumen bei, was die Bioverfiigbarkeit reduziert.3*3>

e Distribution

Nach der Absorption verteilt sich der Wirkstoff Gber den Blutkreislauf in verschiedene
Gewebe und Organe. Dabei kann der Wirkstoff frei oder an Plasmaproteine gebunden
transportiert werden. Die Distribution hdngt von der Zusammensetzung des

Wirkstoffs, Gewebedurchblutung und spezifischen Barrieren wie der Blut-Hirn-

34 Bertram-Ralph, E. & Amare, M. (2023). Factors affecting drug absorption and distribution. Anaesthesia &
Intensive Care Medicine, 24(4), 221-227. https://doi.org/10.1016/j.mpaic.2022.12.023

35 Algahtani, M. S., Kazi, M., Alsenaidy, M. A., & Ahmad, M. Z. (2021). Advances in Oral Drug Delivery. Frontiers
in pharmacology, 12, 618411. https://doi.org/10.3389/fphar.2021.618411
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Schranke ab. Nur der freie Wirkstoffanteil kann Gewebe durchdringen und

pharmakologisch aktiv sein
Plasmaproteinbindung

Arzneimittel binden mit unterschiedlicher Starke an Plasmaproteine wie Albumin oder
saures al-Glykoprotein. Diese Bindung beeinflusst Verteilung, Wirkung und

Elimination. Bei hoher Bindung liegt nur ein kleiner Anteil frei vor.
Gewebebindung

Im Gewebe kdnnen Arzneimittel spezifisch gebunden werden, etwa an DNA oder

Enzyme. Diese Bindung ist oft starker als im Plasma und schwer messbar.
Verteilungsvolumen (V)

Das Verteilungsvolumen ist ein rechnerischer Wert, der angibt, wie stark sich ein
Wirkstoff im Korper verteilt. Es hangt vom Anteil des freien Wirkstoffs, der Lipophilie
und der Gewebebindung ab. Ein grolRes V weist auf starke Gewebeverteilung hin. Die
Berechnung erfolgt meist Giber pharmakokinetische Modelle und kann durch Alter,

Korpergewicht und weitere Arzneimittel beeinflusst werden.
Transportmechanismen

Transportproteine wie das P-Glykoprotein leiten die Ausscheidung bestimmter
Arzneimittel aus Zellen ein. Sie sind in verschiedenen Organen lokalisiert und

beeinflussen Bioverfiigbarkeit und Verteilung.3¢3’

Metabolismus

Der Metabolismus (Biotransformation) beschreibt die enzymatische Umwandlung des

Wirkstoffs im Organismus. Die Mehrzahl der Arzneistoffe wird nicht unverdandert

36 Aktories, K., Férstermann, U., Hofmann, F. B., & Starke, K. (2017). Allgemeine und spezielle Pharmakologie
und Toxikologie. Elsevier Health Sciences.

37 Ernst, B., & Viogtli, A. (2010). Moderne Pharmakokinetik: Transport durch Membranen (1. Aufl.). Wiley-VCH.

S27ff.
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ausgeschieden, sondern im Koérper chemisch modifiziert, um eine erleichterte
Elimination zu ermoglichen. Ziel dieser Umwandlung ist, die Wasserloslichkeit des
Wirkstoffs zu erhéhen und damit seine Ausscheidung (iber die Niere zu beglinstigen.
Allerdings kdnnten pharmakologisch aktive Substanzen im Korper akkumulieren und

toxische Effekte hervorrufen.

Weiters kann die Verstoffwechselung bereits in den Enterozyten des Diinndarms oder
im Rahmen der ersten Leberpassage (First-Pass-Effekt) stattfinden. Dabei kann ein
relevanter Anteil des Arzneistoffs inaktiviert werden, wodurch die tatsachlich

systemisch verfligbare Wirkstoffmenge reduziert wird.

Elimination

Die Elimination ist flr das Verlassen von Wirkstoffen aus dem Korper zustandig. Sie
umfasst alle Prozesse, die die Wirkstoffmenge im Korper reduzieren, durch

Ausscheidung liber Niere, Leber, Lunge oder Darm.

Die beiden Hauptorgane fir die Exkretion von Arzneistoffen sind die Niere, Uiber die
hydrophile Metabolite mit dem Urin eliminiert werden und die Leber, die lipophile

Substanzen Uber die Galle in den Darm ausschleust.
Halbwertszeit und Clearance

Die Halbwertszeit (t,,) beschreibt, wie schnell die Konzentration eines Arzneimittels im
Blut sinkt, hangt aber auch vom Verteilungsvolumen ab. Die Clearance gibt die
Fahigkeit des Korpers an, ein Arzneimittel aus dem Blut endgliltig zu eliminieren. Sie
ist organspezifisch (z.B. renal, hepatisch) und mathematisch Uber

Konzentrationsverlaufe berechenbar.
Renale Elimination

Uber die Nieren werden wasserldsliche/hydrophile Arzneistoffe glomerular filtriert,
aktiv tubular sezerniert oder passiv riickresorbiert. Dabei kann der pH Wert des Urins
die Rickresorption beeinflussen, zum Beispiel fordert ein alkalischer Urin die

Ausscheidung saurer Medikamente. Die renale Clearance wird durch die glomeruladre
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Filtrationsrate (GFR) und den Anteil ungebundenen Wirkstoffs bestimmt. Bei
eingeschrankter Nierenfunktion verlangert sich die Elimination, was eine

Dosisanpassung notwendig macht.
Hepatische Elimination

Fettlosliche/lipophile Wirkstoffe werden in der Leber in besser ausscheidbare
Metaboliten umgewandelt. Als erstes durch Phase-I-Reaktionen (Oxidation), gefolgt
von Phase-lI-Reaktionen (Konjugation). Die Biotransformation wird durch Enzyme des

Cytochrom-P450-Systems gesteuert.3839

e Bioverfligbarkeit

Die Bioverfligbarkeit stellt dar, wie schnell und in welchem Ausmal} ein Wirkstoff aus
einem Arzneimittel freigesetzt, aufgenommen und im systemischen Kreislauf
verfligbar ist. Sie bezieht sich nicht allein auf den Wirkstoff, sondern auf die galenische
Formulierung (Tablette, Kapsel, etc.). Einflussfaktoren sind zusatzlich auch
physiologische Zustiande wie Magenentleerung, Enzymaktivitdt oder der First-pass-

Effekt.

Die absolute Bioverfiligbarkeit wird durch den Vergleich mit einer intravendsen Gabe
bestimmt (diese gilt als 100 %), wahrend die relative Bioverfligbarkeit einen Vergleich
mit einer Referenzzubereitung ermdglicht. Aus dem Konzentrations-Zeit-Verlauf im

Plasma lassen sich KenngrofRen wie Cmax, Tmax und AUC ermitteln, die zur Beurteilung

38 Viinarov, Z., Abdallah, M., Agundez, J. A. G., Allegaert, K., Basit, A. W., Braeckmans, M., Ceulemans, J., ...
Augustijns, P. (2021). Impact of gastrointestinal tract variability on oral drug absorption and pharmacokinetics:
An UNGAP review. European Journal of Pharmaceutical Sciences, 162, 105812.
https://doi.org/10.1016/j.ejps.2021.105812

39 Freissmuth, M., Offermanns, S., & B6hm, S. (2020). Pharmakologie und Toxikologie: Von den molekularen
Grundlagen zur Pharmakotherapie. Springer-Verlag. S.10 ff.

40Susa, S. T., Hussain, A., & Preuss, C. V. (2023, August 17). Drug metabolism. In StatPearls [Internet]. StatPearls
Publishing. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK442023/
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der Bioverfligbarkeit herangezogen werden. Auch die im Urin ausgeschiedene

Wirkstoffmenge kann als MaR dienen.*!
e Stoffwechsel in der Darmmukosa

Bereits in der Darmwand kann ein Teil eines peroral eingenommenen Arzneimittels
metabolisiert werden, bevor es in den Blutkreislauf gelangt. Diese Art von Elimination
dient als Schutzmechanismus gegen schadliche Substanzen. Hauptverantwortlich ist
das Enzym CYP3A4, das besonders im oberen Dinndarm (Duodenum) in hoher
Konzentration vorkommt. Daneben sind auch andere Enzyme wie CYP1A1, CYP2C,

UGTs und Sulfotransferasen aktiv.

Die intestinale Metabolisierung kann indirekt abgeschatzt werden, wenn die absolute
Bioverfligbarkeit (f), die hepatische Extraktion (EH) und der absorbierte Anteil (fa)

bekannt sind.

Diese Faktoren bestimmen gemeinsam, wie viel Wirkstoff systemisch verfligbar wird.

e Enterohepatischer Kreislauf

Einige Arzneistoffe oder ihre Metaboliten werden (iber die Galle in den Darm
ausgeschieden. Dort kénnen sie durch Darmbakterien wieder in ihre aktive Form
umgewandelt und resorbiert werden, was zu einer Verlangerung der Wirkungsdauer
fuhrt. Dieser Kreislauf (Aufnahme, Metabolisierung, bilidre Ausscheidung,

Rickresorption) betrifft vor allem Substanzen, die in der Leber glukuronidiert werden.

41 Toutain, P.-L., & Bousquet-Melou, A. (2004). Bioavailability and its assessment. Journal of Veterinary
Pharmacology and Therapeutics, 27(6), 455—466. https.//doi.org/10.1111/j.1365-2885.2004.00604.x
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Zur Unterbrechung des Kreislaufs kénnen im Darm wirkende Bindemittel wie

Aktivkohle eingesetzt werden %43

42 Viinarov, Z., Abdallah, M., Agundez, J. A. G., Allegaert, K., Basit, A. W., Braeckmans, M., Ceulemans, J.,
Corsetti, M., Griffin, B. T., Grimm, M., Keszthelyi, D., Koziolek, M., Madla, C. M., Matthys, C., McCoubrey, L. E.,
Mitra, A., Reppas, C., Stappaerts, J., Steenackers, N., Trevaskis, N. L., ... Augustijns, P. (2021). Impact of
gastrointestinal tract variability on oral drug absorption and pharmacokinetics: An UNGAP review. European
journal of pharmaceutical sciences : official journal of the European Federation for Pharmaceutical Sciences,
162, 105812. https://doi.org/10.1016/].ejps.2021.105812

43 Freissmuth, M., Offermanns, S., & B6hm, S. (2020). Pharmakologie und Toxikologie: Von den molekularen
Grundlagen zur Pharmakotherapie. Springer-Verlag. S.10 ff.
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2.6.2 Pharmazeutische Aspekte

Medikationsbezogene Probleme kénnen in Abhangigkeit von der Art des Stomas sowie der
eingenommenen Arzneimittel auftreten. Daher sollte die galenische Form der Praparate
sorgfaltig berlicksichtigt werden. Bei Patient*innen mit lleostoma sollten magensaftresistente
und retardierte Darreichungsformen moglichst vermieden werden. Aufgrund der verkiirzten
Transitzeit und der reduzierten Resorptionsflache im Diinndarm besteht sonst das Risiko, dass
der Wirkstoff nicht in ausreichendem MaRe freigesetzt und aufgenommen wird. Bevorzugt
werden daher unbeschichtete Tabletten oder fllissige Zubereitungen, um eine optimale

Resorption sicherzustellen.*

2.7 Einfluss der gastrointestinalen Anatomie auf die Absorption der
Arzneimittel

Die Struktur und Funktion des Magen Darm Traktes sind entscheidende Faktoren bei der
Aufnahme der Arzneimittel. Somit stehen chirurgische Eingriffe, wie Stomaneuanlagen oder
Darmsektionen, im Zusammenhang mit einer Minderung der Resorptionsrate,

Bioverfuigbarkeit und letztendlich der Wirksamkeit vieler Arzneistoffe.*

Die Hauptorte der Arzneimittelresorption lassen sich funktional wie folgt gliedern:

e Magen: Aufgrund seiner geringen Oberflache und des sauren pH-Werts (1-3) ist die
Absorptionskapazitat des Magens begrenzt. Vorwiegend werden schwache Sauren wie

Acetylsalicylsdure (Aspirin) oder nichtsteroidale Antirheumatika (NSAIDs) resorbiert.*®

e Duodenum: Dieser Abschnitt ist fir die Aufnahme essenzieller Mikronahrstoffe wie

Folsdure, Eisen, Calcium sowie fettloslicher Vitamine verantwortlich. Bei einer

44 pharmaceutical considerations for patients with stomas. (2022, 6. Januar). The Pharmaceutical Journal.
https://pharmaceutical-journal.com/article/Id/pharmaceutical-considerations-for-patients-with-stomas#fn_1

45 Teruo, M. (2017). Absorption sites of orally administered drugs in the small intestine. Expert Opinion on Drug
Discovery. https://doi.org/10.1080/17460441.2017.1378176

46 Bertram-Ralph, E. & Amare, M. (2023). Factors affecting drug absorption and distribution. Anaesthesia &
Intensive Care Medicine, 24(4), 221-227. https://doi.org/10.1016/j.mpaic.2022.12.023
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operativen Entfernung kann die Resorption dieser Substanzen erheblich beeintrachtigt

sein.

e Jejunum: Hier erfolgt die Resorption von Glukose, Aminosduren und fettldslichen
Vitaminen. Darliber hinaus stellt das Jejunum die Hauptaufnahmeflache fir viele

Arzneistoffe wie Paracetamol und bestimmte Antibiotika dar.

e lleum: Das lleum ist zustandig fiir die Resorption von Gallensduren, Vitamin B, (in
Kombination mit dem Intrinsic-Faktor) sowie weiterer fettloslicher Vitamine. Eine
Entfernung kann zu ausgepragten Resorptionsstérungen und einer reduzierten

Bioverfligbarkeit oraler Arzneimittel fihren.

e Kolon: Obwohl der Dickdarm primar der Riickresorption von Wasser dient, kann er in
geringerem Umfang auch Arzneistoffe wie Theophyllin, Diclofenac und Morphin

aufnehmen.4748

2.8 Veranderung der Darmanatomie durch Stoma oder Resektion

Auswirkungen von Diinndarmresektionen

Der Dinndarm verfiigt eine hohe funktionelle Reserve, wodurch moderate
Resektionsumfange haufig kompensiert werden konnen. Wird jedoch mehr als die Halfte des
Jejunums entfernt, ist mit einer signifikanten Einschrankung der Kohlenhydrat- und

Proteinresorption zu rechnen.

AuRerdem sind ebenfalls Arzneimittel wie Paracetamol oder Metformin betroffen, welche

bevorzugt im proximalen Jejunum absorbiert werden.*®

47 Teruo, M. (2017). Absorption sites of orally administered drugs in the small intestine. Expert Opinion on Drug
Discovery. https.//doi.org/10.1080/17460441.2017.1378176

48 Gubbins, P. 0., & Bertch, K. E. (1991). Drug absorption in gastrointestinal disease and surgery: Clinical
pharmacokinetic and therapeutic implications. Clinical Pharmacokinetics, 21(6), 431-447.
https://doi.org/10.2165/00003088-199121060-00004

49 Broadbent, A. M., Heaney, A., & Weyman, K. (2006). A review of short bowel syndrome and palliation: A case
report and medication guideline. Journal of Palliative Medicine, 9(6), 1481-1491.
https://doi.org/10.1089/jpm.2006.9.1481
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Wird das lleum reseziert, sind insbesondere die Resorption von Vitamin B12, Gallensduren
und fettloslichen Vitaminen (A, D, E, K) betroffen. Diese Veranderungen wirken sich ebenfalls
auf die Bioverfligbarkeit bestimmter Medikamente aus. Arzneistoffe wie Itraconazol oder
Tacrolimus, die fir ihre Absorption auf die Anwesenheit von Gallensduren als
Losungsvermittler angewiesen sind, zeigen bei fehlender Riickresorption dieser Substanzen
eine deutlich reduzierte Resorptionsrate. Zudem kann eine gestorte
Gallensaureriickresorption die enterohepatische Zirkulation beeintrachtigen, was wiederrum
zu vermehrter Ausscheidung bestimmter Arzneistoffe iber die Niere flihrt und somit werden

diese weniger effektiv verwertet.*®

Sofern eine Dinndarmresektion zu einem Kurzdarmsyndrom oder auch Short Bowel
Syndrome (SBS) fiihrt, kann dies eine deutlich eingeschrankte Medikamentenresorption zur
Folge haben. Besonders problematisch sind Retard- Prdparate, da die ohnehin bereits
verkiirzte Passagezeit im Darm nicht ausreicht, um die Wirkstoffe vollstandig freizusetzen und

aufzunehmen. Dies kann die therapeutische Wirksamkeit erheblich mindern.>!

Auswirkungen von lleostoma und Colostoma

Eine lleostomie flihrt zu einer verkiirzten Verweildauer von Arzneimitteln im
Gastrointestinaltrakt, was insbesondere die Resorption von Wirkstoffen mit einer
langsameren oder zeitabhdngigen Freisetzung beeintrachtigen kann. Damit sind Diclofenac,
Theophyllin und generell Retard Prdparate betroffen, da bei einer lleostomie der distale
Diinndarm, ein zentraler Abschnitt flr die vollstandige Wirkstofffreisetzung und -aufnahme,
nicht mehr zur Verfligung steht. Zusatzlich wird durch ein lleostoma das Risiko einer
Dehydration erhoht, was im Zusammenhang mit einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion

steht und ein Problem bei der renalen Elimination darstellt.

%0 Gubbins, P. 0., & Bertch, K. E. (1991). Drug absorption in gastrointestinal disease and surgery: Clinical
pharmacokinetic and therapeutic implications. Clinical Pharmacokinetics, 21(6), 431-447.
https://doi.org/10.2165/00003088-199121060-00004
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Ein Colostoma stellt im Vergleich zu einem lleostoma eine geringere Herausforderung dar, da
der Grol3teil der Arzneimittelabsorption bereits im Diinndarm stattfindet. Allerdings kénnen
Medikamente, die gezielt im Colon freigesetzt werden, wie etwa Sulfasalazin zur Behandlung
von Colitis ulcerosa, in ihrer Wirksamkeit beeintrachtigt sein, da der betroffene Abschnitt des

Darms nicht mehr vollstdndig zur Verfiigung steht.>?

2 Broadbent, A. M., Heaney, A., & Weyman, K. (2006). A review of short bowel syndrome and palliation: a case
report and medication guideline. Journal of palliative medicine, 9(6), 1481-1491.
https://doi.org/10.1089/jpm.2006.9.1481
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Arzneimittelgruppen mit verdnderter Absorption

Arzneimittel

Metformin

Digoxin

Vitamin B12

Paracetamol

Levothyroxin

Omeprazol

Absorptionsort
im Darm

Duodenum,
Jejunum

Prox.
Diinndarm,
dist. lleum

Terminales
lleum

Gesamter
Dinndarm

Jejunum, lleum

Jejunum
(enterisch
freigesetzt)

Transportmechanismus

OCT1, teilweise passive
Diffusion

Passive Diffusion, P-
Glykoprotein

Intrinsic-Faktor-
vermittelte Endozytose

Passive Diffusion

Aktiver Transport

Passive Diffusion

Auswirkungen bei
Resektion/Stoma

Geringere Bioverfligbarkeit
nach Resektion oder
lleostoma

lleumresektion reduziert
Resorption deutlich

Aufnahme gestort bei
lleumresektion,
Substitution erforderlich

Gut absorbierbar, rektale
Gabe als Alternative bei
Resektionsproblemen

Reduzierte Absorption bei
verkiirzter Transitzeit

Resorptionsverminderung
bei verklrztem Dinndarm

First-Pass-Metabolismus

Kaum metabolisiert; renal
eliminiert

Geringe hepatische
Metabolisierung, P-gp-efflux-
abhangig

Nicht metabolisiert;
Speicherung in der Leber

Glucuronidierung/Sulfatierung
in Leber; tox. Metabolit bei
Uberdosierung

Deiodierung in Leber und
Zielgeweben

CYP2C19/CYP3A4, hoher First-
Pass-Effekt

Quelle

PMCA4742508

PubMed

322907

PubChem

DrugBank

PMC6193522

PubMed
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https://go.drugbank.com/drugs/DB00316
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6193522/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK539786/

Arzneimittel

Tramadol

Ciclosporin

Pantoprazol

Amlodipin

Folsaure

Apixaban

Riboflavin

Esomeprazol

Sertralin

Absorptionsort

im Darm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm
(enterisch)
Dinndarm

Duodenum,
Jejunum
Oberer
Dinndarm
Proximaler
Dinndarm
(Duodenum)
Dinndarm
(enterisch
beschichtet)

Dinndarm

Transportmechanismus

p-Opioid-Rezeptoren,
Serotonin-
/Noradrenalin-
Transporter

Passive Diffusion, P-
Glykoprotein

Passive Diffusion

Passive Diffusion
PCFT (Protonen-
Cotransporter)

Passive Diffusion

Aktiver Transport

Passive Diffusion

Serotonin-Transporter

Auswirkungen bei
Resektion/Stoma
Verzégerte Wirkung bei
Retard,
rektale/parenterale
Alternativen empfohlen
Deutlich reduzierte

Resorption nach Resektion

Verkirzte Transitzeit -
reduzierte Absorption
Gute Resorption trotz
Resektion

Risiko fiir Mangel bei
proximaler Resektion
lleumresektion kann

Resorption beeintrachtigen

Kritische Resorption bei
proximaler Resektion

Geringere Aufnahme bei
verkirzter Transitzeit

Gute Bioverfligbarkeit

(~45-50 %), langsam (Tmax

4-10 h)

First-Pass-Metabolismus

CYP2D6, CYP3A4

CYP3A4

CYP2C19, CYP3A4

CYP3A4

Reduktion zur aktiven Form in
Leber

Teilweise hepatisch, teils renal

In Leber zu aktiven Coenzymen
(FMN, FAD)

CYP2C19, CYP3A4

CYP2B6, CYP2C19, CYP3A4

Quelle

DrugBank

PMC1381197

DrugBank

DrugBank

PM(C3982215

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3982215/
https://go.drugbank.com/drugs/DB06605
https://go.drugbank.com/drugs/DB00140
https://go.drugbank.com/drugs/DB00736
https://go.drugbank.com/drugs/DB01104

Arzneimittel

Venlafaxin

Loperamid

Mirtazapin

Trazodon

Quetiapin

Voclosporin

Diclofenac

Absorptionsort
im Darm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm

Dinndarm

Transportmechanismus

Serotonin-
/Noradrenalin-
Transporter
u-Opioid-Rezeptoren, P-
Glykoprotein

Serotonin-
/Noradrenalin-
Transporter

Serotonin- & al-
Rezeptoren, passive
Diffusion

Passive Diffusion

Enzymatische
Aktivierung
Passive Diffusion

Auswirkungen bei
Resektion/Stoma

Gute Aufnahme, aktiver
Metabolit Desvenlafaxin
entscheidend
Systemische Wirkung
irrelevant, lokale

Darmwirkung beibehalten

Gute orale
Bioverfugbarkeit (~50 %);
kaum durch Resektion
beeinflusst

Gute Absorption; kaum
durch Resektion
beeintrachtigt

Gute Bioverfligbarkeit
(~9 %); verzogert bei
Resektion
unwahrscheinlich
Schnelle Absorption,
Wirkung lokal im Darm
Vorsicht bei
magensaftresistenter
Formulierung ohne
Kolonpassage

First-Pass-Metabolismus

CYP2D6 - O-
Desmethylvenlafaxin

Stark via CYP3A4, CYP2CS;
kaum systemisch wirksam

CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4

CYP3A4

CYP3A4

Umwandlung in aktiven
Metaboliten (Thiorphan)
CYP2C9

Quelle

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank
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https://go.drugbank.com/drugs/DB00285
https://go.drugbank.com/drugs/DB00836
https://go.drugbank.com/drugs/DB00370
https://go.drugbank.com/drugs/DB00656
https://go.drugbank.com/drugs/DB01224
https://go.drugbank.com/drugs/DB11693
https://go.drugbank.com/drugs/DB00586

Arzneimittel

Phenytoin

Edoxaban

Nifedipin

Aciclovir

Sotalol

Hydrochlorothiazid

Statine (z.B.

Atorvastatin)

Mesalazin (5-ASA)

Absorptionsort
im Darm
Duodenum &
Jejunum

Oberer
Dinndarm
Gesamter
Dinndarm

Jejunum

Gesamter
Diinndarm
Duodenum,
oberes Jejunum

Jejunum bis
lleum

Prox.
Diinndarm bis
terminales
lleum

Transportmechanismus

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Passive Diffusion

OATP1A2, OATP2B1

Passive Diffusion

Auswirkungen bei
Resektion/Stoma
Deutlich reduzierte
Resorption bei proximaler
Dinndarmresektion
lleumresektion kann
Resorption beeintrachtigen
Gute Resorption trotz
Resektion (auch Kolon bei
Retardformen)

Geringe Absorption;
verkirzte Transitzeit
reduziert Aufnahme
Relativ gute Resorption
trotz Resektion
Reduzierte Resorption bei
proximaler
Dinndarmresektion
Reduzierte
Bioverfiigbarkeit nach
lleumresektion
Reduzierte Wirkung bei
Resektion betroffener
Abschnitte

First-Pass-Metabolismus

CYP2C9, CYP2C19

Gering, Uberwiegend
unverandert renal
CYP3A4

Minimal, v.a. unverandert renal
ausgeschieden

Kaum metabolisiert; renal
eliminiert
Gering, Uberwiegend renal
eliminiert

CYP3A4 in Leber, variabel je
nach Substanz

Teilweise hepatisch, hoher
Anteil lokal wirksam

Quelle

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

PubMed

PubChem

PubMed
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https://go.drugbank.com/drugs/DB00252
https://go.drugbank.com/drugs/DB09075
https://go.drugbank.com/drugs/DB01115
https://go.drugbank.com/drugs/DB00787
https://go.drugbank.com/drugs/DB00489
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/1277708/
https://www.pharmgkb.org/pathway/PA145011108
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK551714/

Arzneimittel

Escitalopram

Amiodaron

Pregabalin

Metamizol
(Novalgin)
Cimetidin

Warfarin

Absorptionsort

im Darm

Dinndarm

Jejunum

Dinndarm &
proximales
Kolon

Dinndarm

Proximaler
Diinndarm
Proximaler
Diinndarm

Transportmechanismus

Serotonin-Transporter

Passive Diffusion

Aktiver Transport (LAT1)

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Passive Diffusion

Auswirkungen bei
Resektion/Stoma

Gute Bioverfligbarkeit
(~80 %), kaum durch
Resektion beeintrachtigt
Bioverfligbarkeit stark
variabel; Resektion kann
Resorption senken

Sehr hohe
Bioverfligbarkeit, kaum
durch Resektion
beeinflusst

Gute Absorption, rektale
Gabe moglich

Geringere Absorption nach

Resektion
Gute Aufnahme auch bei
teilweiser Resektion

First-Pass-Metabolismus

CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4

Langsam, CYP3A4,
Akkumulationsgefahr

Keine nennenswerte
Metabolisierung

Leber: Umwandlung in aktiven
Metaboliten (4-MAA)
Teilweise hepatisch; hemmt
CYP-Enzyme

CYP2C9; starker First-Pass

Quelle

DrugBank

DrugBank

DrugBank

DrugBank

PubMed

PubMed
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https://go.drugbank.com/drugs/DB01175
https://go.drugbank.com/drugs/DB01118
https://go.drugbank.com/drugs/DB00230
https://go.drugbank.com/drugs/DB04817
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/3723322/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/3970008/

2.9 Klinische Auswirkung auf die Pharmakotherapie

Eine Reduzierung des Einsatzes von Retardpraparaten wird in diesem Kontext der
Pharmakotherapie ausdriicklich empfohlen. Retardierte Wirkstoffformen, wie beispielsweise
Oxycodon- oder Theophyllin-Retardpraparate, setzen den Wirkstoff kontrolliert Gber einen
langeren Zeitraum frei. Aufgrund der verkiirzten Darmtransitzeit bei Patient*innen mit Stoma
oder Dinndarmentfernung kann jedoch eine unzureichende Resorption auftreten, wodurch

die Wirksamkeit der Medikamente reduziert wird.

Stattdessen sollten bevorzugt flissige oder schnell I6sliche Darreichungsformen eingesetzt
werden. Brausetabletten, Tropfen oder Suspensionen kénnen die Resorption verbessern und
eine  zuverldssigere  Wirkstoffverfliigbarkeit = gewahrleisten.  Unter  bestimmten
Voraussetzungen kénnen zudem nicht orale Applikationswege eine geeignete Alternative
darstellen. Sublinguale, transdermale oder intravendse Darreichungsformen zeigen haufig
eine hohere Effektivitat; so kann beispielsweise ein transdermales Opioidpflaster eine
wirksame Alternative zu Oxycodon-Retardpriparaten darstellen.>?

Besonders bei Medikamenten mit einer engen therapeutischen Breite ist eine prazise
Kontrolle des Wirkstoffspiegels (Therapeutisches Drug Monitoring, TDM) essenziell. Dies gilt
insbesondere flr Praparate wie Digoxin, Tacrolimus, Phenytoin oder Warfarin, bei denen
bereits geringe Konzentrationsabweichungen zu erheblichen Nebenwirkungen oder einem

Wirkverlust fihren kénnen.

Spezifische Arzneimittel und deren Absorption nach gastrointestinalen Eingriffen

Mittlerweile ist belegt, dass die Aufnahme bestimmter Medikamente nach einer

Stomaneuanlage, einer Dinndarmresektion oder einem lleostoma erheblich verdndert

3 Broadbent, A. M., Heaney, A., & Weyman, K. (2006). A review of short bowel syndrome and palliation: a case
report and medication guideline. Journal of palliative medicine, 9(6), 1481-1491.
https://doi.org/10.1089/jpm.2006.9.1481

47



werden kann. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass die Absorption der Arzneimittel nicht nur von

der Stoffgruppe beeinflusst wird.>*

Diese hangt im Wesentlichen von deren Loslichkeit und Konzentration ab. Substanzen, die in
wassriger Losung verabreicht werden, werden in der Regel schneller resorbiert als solche in
oligen Losungen, Suspensionen oder fester Darreichungsform. Das liegt daran, dass wassrige

Losungen keine zusatzliche Auflésung oder Zerfallsvorgange durchlaufen mussen.

Weitere Einflussfaktoren auf die Resorption sind die Lokalisation der Aufnahme im
Gastrointestinaltrakt sowie die Lange der verbleibenden resorptiven Oberflache. Auch die
Durchblutung am Ort der Resorption und die Durchlassigkeit der absorbierenden Membran
spielen eine wichtige Rolle. Zuséatzlich beeinflussen die Magenentleerungszeit, der pH-Wert
im Magen-Darm-Trakt, die Passagezeit durch das Darmlumen sowie adaptive Veranderungen

im Darmtrakt die Geschwindigkeit und das AusmaR der Wirkstoffaufnahme.>®

>4 Santamaria, M. M., Villafranca, J. J. A., Abilés, J., Ldpez, A. F., Rodas, L. V., Goitia, B. T., & Navarro, P. U.
(2018). Systematic review of drug bioavailability following gastrointestinal surgery. European journal of clinical
pharmacology, 74(12), 1531-1545. https://doi.org/10.1007/5s00228-018-2539-9

55 Severijnen, R., Bayat, N., Bakker, H., Tolboom, J., & Bongaerts, G. (2004). Enteral drug absorption in patients
with short small bowel : a review. Clinical pharmacokinetics, 43(14), 951-962.
https://doi.org/10.2165/00003088-200443140-00001
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Einfluss von Gastrointestinalen Eingriffen auf spezifische Arzneimittelgruppen

Arzneimittelgruppe

Antibiotika

Immunsuppressiva

Analgetika

Kardiovaskulare
Medikamente

Beispiel

Erythromycin

Sulfonamid

Ciclosporin

Opioide (Morphin Retard,
Oxycodon Retard)

NSAIDs (z. B. Diclofenac,
Ibuprofen, Piroxicam)

Beta-Blocker (z. B.
Propranolol, Metoprolol)

Warfarin

Besonderheit bei einer
Darmresektion

Schlechte Absorption nach
lleumresektion - erhdhte
Dosen oder i.v.-Gabe
erforderlich

Variable Absorption nach
Dinndarmresektion -
Monitoring erforderlich

Aufnahme
gallensaurevermittelt -
reduzierte Aufnahme bei
lleumresektion, pH-Wert
beeinflusst Resorption

Bei lleostoma oft ineffektiv
- sofortfreisetzende
Formen bevorzugen

Reduzierte Bioverfligbarkeit
- alternative
Schmerztherapien erwagen

Aufnahme im Dinndarm >
reduzierte Wirksamkeit bei
lleumresektion

Variable Aufnahme -
engmaschige INR-Kontrolle
erforderlich

2.10 Transporter und deren Bedeutung fiir die Medikamentenabsorption

Durch eine Colostomie und lleostomie sind unter anderem auch Transporter im Darm
betroffen. Chirurgische Eingriffe verandern die Darmstruktur und somit die Funktionsweise

der Transporter.

49



Diese sind spezielle Proteine, die fiir den Einstrom (= Influx) oder den Auswartstransport (=

Efflux) von Nahrstoffen und Arzneimitteln in beziehungsweise aus Zellen verantwortlich sind.

Efflux Transporter
Diese Auswartstransporter lassen sich in folgende Kategorien unterteilen.
e P-Glykoprotein (P-gp, ABCB1):

Dieses Transportprotein beférdert Arzneistoffe aktiv aus den Enterozyten zurtick in das
Darmlumen, wodurch die Resorptionsrate der betroffenen Substanzen verringert
wird. P-Gp ist vor allem im lleum und Kolon exprimiert und beeinflusst die
Bioverfligbarkeit zahlreicher Medikamente, darunter Digoxin, Tacrolimus, Ciclosporin,

Verapamil, Fexofenadin und Morphin.>®
e Breast Cancer Resistance Protein (BCRP, ABCG2):

BCRP wirkt dhnlich und hemmt gezielt die Aufnahme lipophiler Arzneistoffe. Es ist
sowohl im proximalen als auch im distalen Diinndarm lokalisiert. Zu den betroffenen

Substanzen zihlen unter anderem Methotrexat, Topotecan und Sulfasalazin.®’
e Multidrug Resistance-Associated Protein 2 (MRP2, ABCC2):

MRP2 ist Gberwiegend im proximalen Dinndarm lokalisiert und férdert den Efflux von
Arzneimitteln in das Darmlumen. Es beeinflusst unter anderem die Elimination von
Paracetamol-Glucuronid und Morphin-Glucuronid. Eine verstarkte Expression dieses
Transportproteins kann die systemische Verflgbarkeit bestimmter Wirkstoffe

signifikant verringern und somit deren therapeutische Wirksamkeit beeintrachtigen.>®

%6 Teruo, M. (2017). Absorption sites of orally administered drugs in the small intestine. Expert Opinion on Drug
Discovery. https.//doi.org/10.1080/17460441.2017.1378176

57 Mao, Q., & Unadkat, J. D. (2015). Role of the breast cancer resistance protein (BCRP/ABCG2) in drug transport
—an update. The AAPS Journal, 17(1), 65-82. https://doi.org/10.1208/512248-014-9668-6

%8 de Groot, R. A., Reedijk, D., Faucher, Q., Mihdild, S. M., & Masereeuw, R. (2025). Strategies for overcoming
ABC transporter-mediated multidrug resistance in colorectal cancer. American journal of physiology. Cell
physiology, 329(3), C699—C717. https://doi.org/10.1152/ajpcell.00412.2025
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Influx Transporter

Neben Effluxmechanismen sind auch verschiedene Aufnahme-Transporter (Influx-
Transporter) wesentlich an der oralen Bioverfligbarkeit von Arzneimitteln beteiligt. Diese

lassen sich in vier Hauptkategorien unterteilen:
e Peptid-Transporter 1 (PEPT1, SLC15A1):

Dieser Transporter ermoglicht die Aufnahme peptidahnlicher Arzneistoffe aus dem
Darmlumen und ist insbesondere im Jejunum und lleum hoch exprimiert. Zu den
betroffenen Substanzen zdhlen unter anderem Beta-Lactam-Antibiotika (z. B.
Penicilline, Cephalosporine), ACE-Hemmer (z. B. Enalapril) sowie Valaciclovir. Im
Kontext eines Stomas oder bei Kurzdarmsyndrom (Short Bowel Syndrome, SBS) kann
die verkirzte Transitzeit im Dinndarm zu einer reduzierten Resorptionsrate dieser
Substanzen fiihren, wodurch deren therapeutische Wirksamkeit eingeschrankt sein

kann.>®
e Organische Kationentransporter (OCT1-3, SLC22A1-3):

Diese Transporter sind flr die Aufnahme kationischer Wirkstoffe verantwortlich und
vorwiegend im proximalen Dliinndarm lokalisiert. Sie vermitteln unter anderem die
Resorption von Metformin, Tramadol und Ranitidin. Nach einer Diinndarmresektion
kann eine veranderte Expression dieser Transporter auftreten, was insbesondere die

Bioverfuigbarkeit von Metformin beeintrachtigen kann.% 61

e Organische Anionentransporter (OATP1A2, OATP2B1, SLCO-Familie):

9 Broadbent, A. M., Heaney, A., & Weyman, K. (2006). A review of short bowel syndrome and palliation: a case
report and medication guideline. Journal of palliative medicine, 9(6), 1481-1491.
https://doi.org/10.1089/jpm.2006.9.1481

0 Samodelov, S. L., Kullak-Ublick, G. A., Gai, Z., & Visentin, M. (2020). Organic Cation Transporters in Human
Physiology, Pharmacology, and Toxicology. International journal of molecular sciences, 21(21), 7890.
https://doi.org/10.3390/ijms21217890

1 Goswami, S., Gong, L., Giacomini, K., Altman, R. B., & Klein, T. E. (2014). PharmGKB summary: very important
pharmacogene information for SLC22A1. Pharmacogenetics and genomics, 24(6), 324-328.
https://doi.org/10.1097/FPC.0000000000000048
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Diese Transporter erleichtern die Aufnahme lipophiler Arzneistoffe und sind primar im
Jejunum und lleum exprimiert. Zu den relevanten Substraten zdhlen Statine wie
Atorvastatin und Pravastatin sowie Fexofenadin und Rifampicin. Eine reduzierte
Expression infolge chirurgischer Eingriffe, wie beispielsweise einer lleumresektion,

kann die systemische Verfiigbarkeit dieser Substanzen signifikant senken.®?
e Protonengekoppelter Folat-Transporter (PCFT, SLC46A1):

Der PCFT ist hauptsachlich im Duodenum und proximalen Jejunum lokalisiert und spielt
eine zentrale Rolle bei der Absorption von Folat und Methotrexat. Eine Entfernung
dieser Darmabschnitte kann die Aufnahme dieser essenziellen Substanzen erheblich

beeintrichtigen.53

62 Kalliokoski, A., & Niemi, M. (2009). Impact of OATP transporters on pharmacokinetics. British Journal of
Pharmacology, 158(3), 693—-705. https://doi.org/10.1111/j.1476-5381.2009.00430.x

63 Teruo, M. (2017). Absorption sites of orally administered drugs in the small intestine. Expert Opinion on Drug
Discovery. https://doi.org/10.1080/17460441.2017.1378176
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Medikament Wichtige Transporter
Digoxin P-gp

Metformin OCT1

Atorvastatin OATP1A2, OATP2B1

Penicilline (z. B. Amoxicillin) PEPT1

Methotrexat PCFT

Fexofenadin OATP1A2, P-gp

Relevanz bei Stoma/SBS

Hohere Efflux-Rate - verringerte
Resorption

Reduzierte Expression nach
Darmresektion - schlechtere
Absorption

Ileum-Resektion kann
Bioverfiigbarkeit reduzieren

VerkUrzte Transitzeit reduziert
Absorption

Proximale Diinndarm-Resektion
kann Aufnahme verringern

Aufnahme in proximalem
Diinndarm, aber hohe P-gp-
Effluxrate kann Resorption
verringern

2.11. Konsequenzen bei Patient*innen mit Stoma oder Kurzdarmsyndrom

Chirurgische Eingriffe am Magen-Darm-Trakt konnen vielfaltige Auswirkungen auf die

Pharmakokinetik von Arzneimitteln haben. Eine erhdhte Aktivitat von Efflux-Transportern

wie P-Glykoprotein (P-gp) oder dem Breast Cancer Resistance Protein (BCRP) kann die

Bioverfiigbarkeit bestimmter Wirkstoffe vermindern. Dies betrifft insbesondere Substanzen

wie Digoxin, Tacrolimus und Fexofenadin, die verstarkt aus den Enterozyten zuriick in das

Darmlumen transportiert werden, wodurch ihre systemische Aufnahme reduziert wird.

Gleichzeitig kann der Verlust wichtiger Influx-Transporter, darunter PEPT1 und OATP1A2, die

Resorption von Arzneistoffen wie Beta-Lactam-Antibiotika und Statinen beeintrachtigen.

Fehlen diese Transportmechanismen, gelangt eine geringere Wirkstoffmenge in den

systemischen Kreislauf, was die therapeutische Effektivitat vermindert.
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Dariber hinaus fuhrt eine verkleinerte Absorptionsflache zu einer reduzierten
Bioverfligbarkeit von Substanzen, die bevorzugt im distalen lleum aufgenommen werden.
Hierzu zahlen unter anderem Vitamin B12 und Gallensaduren, deren Resorption bei

verkirzter Diinndarmstrecke ebenfalls erheblich eingeschrankt ist.®*

% Broadbent, A. M., Heaney, A., & Weyman, K. (2006). A review of short bowel syndrome and palliation: a case
report and medication guideline. Journal of palliative medicine, 9(6), 1481-1491.
https://doi.org/10.1089/jpm.2006.9.1481
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3. Methodik

Die vorliegende Masterarbeit widmet sich den pharmakologischen Herausforderungen bei der
medikamentdsen Therapie von Stomapatient*innen. Sie kombiniert eine umfassende,
literaturbasierte Analyse mit einer empirischen Untersuchung der Arzneimittelversorgung von
Patient*innen mit Stomaanlagen und stellt damit eine nicht-experimentelle

Sekundarforschung dar.

3.1 Literatursuche

Die Literatursuche erfolgte nach den Richtlinien der PRISMA-Erklarung (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses). Ziel war die Identifikation, Bewertung und
strukturierte Zusammenfassung relevanter wissenschaftlicher Studien, Fallberichte und
Ubersichtsarbeiten zur Thematik der Arzneistoffresorption und Pharmakotherapie bei
Patient*innen mit Stomaanlagen. Eine quantitative Metaanalyse war aufgrund der

Heterogenitat der Datenlage nicht moglich.

Fiir die systematische Literaturrecherche im Zeitraum von Janner bis Juli 2025 wurde primar
die Datenbank PubMed (MEDLINE) verwendet. Weitere Datenbanken wie Embase, The
Pharmaceutical Journal und Google Scholar wurden ebenfalls genutzt. Cochrane Library
wurden zwar in Betracht gezogen, jedoch nicht genutzt da sie in der Pilotrecherche keine

relevanten Treffer lieferte.

Die Suchstrategie erfolgte mit Hilfe von Fachtermini, die jeweils mit dem booleschen Operator
,OR“ oder ,,AND” verknlipft wurden, um modglichst spezifische und relevante Ergebnisse zu

erhalten, diese waren:

("stoma" OR "ileostomy" OR "colostomy" OR "short bowel syndrome" OR "intestinal
resection") AND ("drug absorption"” OR "pharmacokinetics" OR "bioavailability" OR "oral
medication" OR "drug transport") AND ("complication" OR "therapy" OR "management" OR

"drug effect")
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Zusatzlich wurden die Literaturverzeichnisse relevanter Blicher manuell durchsucht, um
weitere Informationen zu identifizieren, die moéglicherweise durch die Datenbanksuche nicht

erfasst wurden.

3.2 Ein- & Ausschlusskriterien

Fir die Durchfiihrung des weiteren Screening-Prozesses wurden bestimmte Ein- und
Ausschlusskriterien festgelegt. Es wurden nur Studien, die in englischer oder deutscher
Sprache verfasst sind, eingeschlossen, um inhaltliche Fehlinterpretationen zu vermeiden.
Weiters wurden nur Studien inkludiert, die flir die Fragestellung relevant sind. Das heift es
wurden Studien inkludiert, welche die pharmakokinetischen Parameter oder die klinische
Wirksamkeit von Arzneimitteln bei Patient*innen mit Ileostoma oder vergleichbaren

resektionsbedingten Darmverkiirzungen untersuchten.

Berlicksichtigt wurden ausschlieflich Arbeiten, die an erwachsenen Personen (218 Jahre)
durchgefiihrt wurden. Somit wurden Peer-Reviewed Originalarbeiten, Reviews und

Fallberichte herangezogen.

Ausgeschlossen wurden hingegen Studien, die ausschlielRlich praklinische Daten lieferten,
Tierversuche oder in-vitro-Untersuchungen. Ebenfalls ausgeschlossen  wurden

unveroffentlichte Publikationen, Abstracts sowie Kommentare.

3.2.1 Auswahlprozesse

Die grundlegende Suche ergab 410 Treffer. Nach Entfernung von 87 Duplikaten wurden 323
Titel und Abstracts anhand vordefinierter Ein- und Ausschlusskriterien eingegrenzt. Diese
waren relevante Zielpopulationen, Fragestellungen, peer-reviewte Fachzeitschriften,
Publikationssprache und Publikationsdatum. Im Anschluss wurden 52 Studien im Volltext
geprift, wovon 34 die Einschlusskriterien erfiillten. Weitere acht relevante Blicher und acht
Websites wurden durch Handsuche identifiziert.

Insgesamt flossen somit 50 Quellen in die Auswertung ein. Der Auswahlprozess ist im

PRISMA-Flussdiagramm (Abbildung 3) visualisiert.
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Die Studien wurden hinsichtlich ihrer Fragestellung, Methodik, untersuchter Arzneistoffe,
klinischer Relevanz sowie Resorptionseigenschaften analysiert. Eine formale
Qualitatseinstufung der Studien erfolgte nicht, da der Schwerpunkt der Arbeit auf einer

inhaltlich-deskriptiven Analyse liegt.

Identifiziert durch Datenbanksuche:
410

Entfernung von 87 Duplikaten

Screening von 323 Abstracts

Volltextartikel geprift:
52

entsprechen den Kriterien: Zusatzliche Artikel durch
34 Handsuche: 16

Endglltig in Analyse miteinbezogen:

50 Quellen

ABBILDUNG 6 - FLUSSDIAGRAMM
EIGENE DARSTELLUNG.

3.3. Bewertung der Methoden

Die gewihlte Methodik bietet einen breiten Uberblick tGiber die aktuelle Studienlage zum
Thema Arzneistoffresorption bei Stomapatient*innen. Einschrankungen ergeben sich aus der
Heterogenitat der Studiendesigns sowie aus der uneinheitlichen Dokumentation
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pharmakokinetischer Parameter. Zudem ist anzumerken, dass die Suchmaschinenergebnisse
(insbesondere Google Scholar) nicht vollstandig reproduzierbar sind und ein mogliches

Publikationsbias besteht.

Dennoch liefert die gewahlte Vorgehensweise eine valide Grundlage fir die qualitative

Analyse der aktuellen Evidenzlage.

3.3.4 Analyse der Konstruktvaliditdt der Studien

Im Rahmen der methodischen Bewertung wurde besonderes Augenmerk auf die
Konstruktvaliditdt der eingeschlossenen Studien gelegt. Ziel war es zu prifen, ob die
gewadhlten Studiendesigns und Erhebungsmethoden geeignet waren. Dabei wurde unter
anderem beriicksichtigt, ob zentrale pharmakokinetische KenngroRen wie beispielsweise
AUC, Cmax oder tmax korrekt definiert und sinnvoll interpretiert wurden.

Ebenso floss in die Bewertung ein, ob die untersuchten Patient*innengruppen klar
beschrieben und relevante Einflussfaktoren, etwa Begleiterkrankungen, Medikation oder
anatomische Unterschiede nach der Operation, beriicksichtigt wurden. Studien, deren
Methodik keine eindeutige Zuordnung zwischen beobachteten Effekten und dem

untersuchten Konstrukt zuliel3, wurden kritisch eingeordnet.

3.4 Anfrage an pharmazeutische Industrien

Zur Gewinnung praxisrelevanter pharmakologischer Informationen Ulber Arzneimittel bei
Stomapatient*innen wurde eine systematische Anfrage bei insgesamt 27 Firmen der
pharmazeutischen Industrie durchgefiihrt. Die Anfrage richtete sich gezielt an medizinisch,

wissenschaftliche Abteilungen und fand zwischen Januar und April 2025 statt.

3.4.1 Vorgehensweise

Die Anfrage erfolgte im Janner 2025 per E-Mail direkt an die medizinisch, wissenschaftlichen
Abteilungen der Firmen. Die Auswahl der angeschriebenen Firmen basierte auf ihrer Prasenz
am Markt und Relevanz der produzierten Wirkstoffe. Es wurde nach detaillierten

pharmakologischen Parametern gefragt, insbesondere zur Absorption, Distribution,
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Metabolisierung, Elimination, Pharmakodynamik, Toxikologie und Arzneimittelinteraktionen

(siehe vollstandige Originalanfrage im Anhang A.2).

3.4.2 Dokumentation und Auswertung der Antworten

Die erhaltenen Antworten wurden qualitativ analysiert. Da die Mehrheit der Unternehmen
nur allgemeine Fachinformationen zur Verfligung stellte oder auf die fehlende Datenlage
hinwies, wurden alle Rickmeldungen umfassend im Anhang A.3 dokumentiert, um

Transparenz und wissenschaftliche Nachvollziehbarkeit zu gewahrleisten.

3.5 Online-Umfrage bei Stomapatient*innen

Zwischen Juni und Oktober 2025 wurde eine deskriptive, querschnittliche Online-Befragung
unter Stoma Patient*innen in Osterreich durchgefiihrt.

Ziel der Erhebung war es, personliche Erfahrungen im Zusammenhang mit der Einnahme und
Wirkung von Arzneimitteln systematisch zu erfassen und damit bisher kaum dokumentierte
patient*innenberichtete Daten verfligbar zu machen.

Parallel zur Anfrage an pharmazeutische Unternehmen hinsichtlich pharmakologischer

Parameter ermoglichte diese Umfrage eine praxisnahe Erganzung der Forschungsfrage.

Die Rekrutierung der Teilnehmer*innen erfolgte liber spezialisierte Versorgungseinrichtungen
sowie Uber Selbsthilfegruppen wie die ILCO Osterreich (Kontaktdaten siehe Anhang A.4). Die

Befragung wurde anonym Uber die DSGVO-konforme Plattform SoSci Survey durchgefiihrt.

Da zu dieser Thematik kein validierter Standardfragebogen existiert, wurde das Instrument
auf Basis der einschlagigen Literatur zur Fragebogenkonstruktion sowie anhand der fir die
Masterarbeit benétigten Variablen neu erstellt. Der Fragebogen umfasste insgesamt 16
Fragen mit offenen, halboffenen und geschlossenen Formaten.

Zur Sicherstellung der Verstandlichkeit, Eindeutigkeit und inhaltlichen Validitdt wurde der
Entwurf von zwei Krankenhausapothekerinnen sowie einer erfahrenen Stoma Patient*in
probemaRig beantwortet um Formulierungen zu optimieren und die praktische

Umsetzbarkeit zu prifen.
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Der finale Fragebogen deckte mehrere thematische Bereiche ab, darunter Veranderungen der
Arzneimittelwirkung, wahrgenommene Resorptionsprobleme, Herausforderungen bei der
Einnahme verschiedener Darreichungsformen sowie Aspekte der Kommunikation mit

Arzt*innen und Apotheker*innen (vollstindiger Fragebogen siehe weiter unten).

Die Auswertung erfolgte anhand deskriptiver Verfahren: geschlossene Fragen wurden
statistisch mit Microsoft Excel analysiert, wahrend offene Antworten qualitativ kategorisiert
und inhaltlich interpretiert wurden.

Die Ergebnisse werden in Grafiken dargestellt, um zentrale Muster und Besonderheiten der

Erfahrungen von Stoma Patient*innen hinsichtlich Arzneimitteltherapie pragnant abzubilden.
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4. Ergebnisse und Diskussion

4.1 Ergebnisse der Literaturrecherche

Im Rahmen der systematischen Literatursuche wurden insgesamt 34 wissenschaftliche
Publikationen identifiziert, die sich mit klinisch pharmazeutischen Blickpunkten und
Versorgungsherausforderungen von Stomapatient*innen beschaftigen.

Die recherchierte Literatur enthdlt nicht nur empirische Studien, sondern auch
praxisorientierte Fachbeitrage und Leitlinien, die aus Datenbanken wie PubMed, Embase, The

Pharmaceutical Journal und Google Scholar herausgefiltert wurden.

Die Auswertung der vorhandenen Literatur legt dar, dass die klinisch pharmazeutische
Betreuung von Stomapatient*innen in mehreren thematischen Schwerpunkten diskutiert
wird. Ein wiederkehrender Aspekt betrifft die umfangreiche Arzneimitteltherapie,
insbesondere im Zusammenhang mit Veranderungen der Wirkstoffaufnahme und
pharmakokinetischen Besonderheiten nach der Anlage eines Stomas. In einigen
wissenschaftlichen Publikationen wird betont, dass solche Veranderungen Einfluss auf die

Auswahl, Dosierung und galenische Form von Arzneimitteln haben kénnen.

Ein weiterer zentraler Punkt ist die Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit. Hierbei wird
insbesondere der Umgang mit Retardprdparaten und magensaftresistent (iberzogenen
Tabletten differenziert betrachtet. Mehrere Autor*innen unterstreichen, dass deren

Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Stomapatient*innen eingeschrankt oder verandert wird.

Dariber hinaus spielt die Beratung eine bedeutende Rolle. In der Literatur wird regelmalig
auf die Notwendigkeit einer engen interprofessionellen Zusammenarbeit zwischen
Apotheker*innen, Arzt*innen und Pflegepersonal hingewiesen. Eine aktive pharmazeutische
Betreuung, regelmafige Medikationsanalysen und patient*innenorientierte Aufklarung

werden als essenzielle Voraussetzungen fiir eine sichere und wirksame Therapie aufgelistet.
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Insgesamt lasst sich festhalten, dass bisher wenige Arbeiten den klinisch pharmazeutischen
Versorgungsaspekt von Stomapatient*innen systematisch beleuchten.

Vor allem fehlen zuverlassige Daten und Statistiken zu medikationsbezogenen Problemen,
arzneimittelbedingten Komplikationen sowie zur Wirksamkeit gezielter pharmazeutischer

Interventionen.

Diese auftretenden Forschungsliicken bilden die Grundlage fiir die empirische Untersuchung
im Rahmen dieser Masterarbeit, die darauf abzielt, praktische Herausforderungen in der

Versorgung von Stomapatient®*innen zu erfassen.
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4.2 Tabellarischer Vergleich der verwendeten Studien

Bereich

Klinisch

Klinisch

Klinisch

Klinisch

Quelle
(Autor/Jahr)

Barry Hill

F.J. Amelung

M. Utech

Young Man
Kim

Jahr

2020

2017

2009

2021

Population /
Setting

Pflegepraxis,
Erwachsene
mit Stoma

Erwachsene
mit (Doppel-
schlingen-
)lleostoma vs.
Colostoma
Chirurgische
Stomapopulati
on

Erwachsene
vor elektiver
Stomaanlage

Art

Review/Pra
xisartikel

Vergleichsa
rbeit

Review

Systematic
Review &
Meta-
Analyse

Kernthema

Stomapflege,
Versorgungss
ysteme

Technik/Art:
lleostoma vs.
Colostoma

Indikationen
& Techniken
temporares
Stoma
Praoperatives
Stoma-
Marking -
Outcomes

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Fokus auf Praxis
& Hautschutz,
wie andere
Pflegearbeiten
Vergleich von
Stoma-Arten wie
in chirurgischen
Ubersichten

Deckt
chirurgische
Aspekte

Teilt Outcome-
Fokus mit
anderen, aber
quantitativ

Unterschiede

Wenig
quantitative
Outcomes

Direkter
,Head-to-
Head-Fokus“

Schwerpunkt
Technik, keine
Outcomes

Einzige Meta-
Analyse im
Korpus

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Praxisnah; keine
Primardaten -
begrenzte
Evidenz
Relevante
klinische Einblicke

Umfassend, aber
narrativ; keine
qguant. Evidenz

Hohe Evidenz;
heterogene
Studien, dennoch
starke
Aussagekraft
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Bereich

Klinisch

Klinisch

Klinisch

Klinisch/Ernih-

rung

Klinisch/Ernih-
rung

Quelle
(Autor/Jahr)

Rodrick
Badakhanlou

Kyle M. Rowe

Jeremy M D
Nightingale

Izabela
Michonska

Jose J Arenas
Villafranca

Jahr

2022

2020

2021

2023

2015

Population /
Setting

Erwachsene
mit Stoma
(breit)

Erwachsene
mit lleostoma

High-Output-
lleostoma
(Erw.)

Stomapopulati
onen mit
Ernahrungspro
blemen
High-Output-
Stoma (Erw.)

Art

Review

Review

Review

Narrative

Review

Protokoll/L
eitlinie

Kernthema

Komplikation
en & Notfalle

lleostomie-
Diarrho
(Pathophys.,
Therapie)
Management
High-Output

Erndhrung &
Stoma

Detektion &
Management
HOS

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Komplikationsfok
us wie andere
klinische Reviews

Therapiepfade/M
anagement wie
bei High-Output-
Literatur
Managementfoku
s bei High-Output

Betont
Diat/Supplement
e wie Arenas

Entspricht
klinischen
Managementemp
fehlungen

Unterschiede

Sehr breites
Themenspektr
um

Spezifischer
Fokus Diarrho

Systematischer
Algorithmus

Breite
Ubersicht statt
Protokoll

Konkretes
Protokoll

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)
Praxisrelevant;
narrativ;
begrenzte
Primardaten
Starker
pharmakologisch
er Bezug

Praxisnah;
Expert*innenrevi
ew; gute
Orientierung
Natzlich, aber
ohne Meta-
Analyse

Sehr anwendbar;

Evidenz
konsensbasiert
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Bereich

Klinisch/Pflege

Klinisch

Pharmakologie
Resorption

Pharmakologie
/Resorption

Pharmakologie
/Resorption

Pharmakologie
/Resorption

Quelle
(Autor/Jahr)

Steven J.
Schuetz

James Pine

Annika van
der Linde

Annika van
der Linde

Stefanie
Hehenberger

Meera
Nadesalingam

Jahr

2023

2014

2020

2020

2024

2020

Population /
Setting

Stomapopulati
on,
peristomale
Haut
Erwachsene
mit Stoma

Stomapatient*®
innen

Stomapatient*
innen

High-Output-
Stoma

Stomapatient*
innen
(Beratung)

Art

Review

Review/
Kapitel
(unspez.)
Review
(Kranken-
hausphar-
mazie)

Review

Review

Review

Kernthema

Pravention
peristomaler
Hautproblem
e

Uberblick
Ileostoma/Col
ostoma
Einnahme/Re
sorption bei
Stoma

Resorption/Ei
nnahme bei
Stoma
Uberblick &
Management
HOS

Pharma-
Aspekte bei
Stoma

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Haut/Komplikatio
nen wie weitere
Pflegequellen

Teilt
Uberblickscharakt
er mit Utech
Deckt
Resorptionsbeson
derheiten wie
andere PK-
Reviews

Wie van der Linde

Konsistent mit
Nightingale/Aren
as
Beratungspunkte
wie KH-
Pharmazie

Unterschiede

Fokus
Hautpraventio
n

Angaben
eingeschrankt

Fokus Stoma-
Praxis

Deutscher
Fokus

UK-
Apothekerpers
pektive

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)
Praxisrelevant;
keine
Primardaten

Nutzlich;
Quellenangaben
in Datei knapp
Direkt relevant;
praxisorientiert

Praxisnah; Review

Sehr praxisnah;
Reviewcharakter

Aktuell;
praxisorientiert;
keine
Primardaten
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Bereich

Pharmakologie
(Grundlagen)

Pharmakologie
Mechanismen

Pharmakologie
Mechanismen

PK nach GI-OP

PK/SBS

PK nach GI-OP

Quelle
(Autor/Jahr)

Bertram-
Ralph

Zahari Vinaro
v

Teruo
Murakami

Paul O.
Gubbins

Andrew Mark
Broadben

Manuela
Moreno
Santamaria

Jahr

2023

2021

2017

1991

2006

2018

Population /
Setting

Allgemein
(nicht Stoma-
spezifisch)
Heterogen
(gesunde/Patie
nt*innen)

Allgemein
(ohne Stoma)

Gl-
Erkrankung/OP

Kurzdarm;
Palliativ

Post-GI-OP

Art

Review

Review

Review

Review

Case
Report +
Review

Systematic
Review

Kernthema

Faktoren der
Absorption/V
erteilung
Gl-Variabilitat
- orale PK

Absorptionsor
te Dinndarm

Arzneimittelr
esorption &
PK

SBS &
Medikation

Bioverfiligbark
eit nach GI-
Chirurgie

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Erklart
Variabilitat

Begriindet
Variabilitat wie
Murakami

Erganzt
Transporter

Basis wie
Severijnen/Broad
bent

Stutzt
Notwendigkeit
der Dosis/Form-
Anpassung
Bestatigt OP-
bedingte PK-
Anderungen

Unterschiede

Unspez.
Stoma-
Population
Sehr
umfassend

Abschnittsspez
ifische Sicht

Altere
Datenbasis

Fallorientiert

Systematisch,
moderner

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Gute Grundlagen;
indirekte
Klinikrelevanz
Sehr stark als
mechanistische
Grundlage;
indirekt klinisch
Sehr nutzlich zur
Ableitung fur
lleostoma;
indirekte Evidenz
Grundlegend;
aktuell mit
Vorsicht
Natzlich, aber
eingeschrankte
Ubertragbarkeit

Hohe Evidenz;

heterogene
Daten

66



Bereich

PK/SBS

PK/Malabsorpt
ion

Transporter

Transporter

Transporter

Bioverfiigbar-
keit

Quelle
(Autor/Jahr)

Rene
Severijnen

R.L. Parsons

Qingcheng
Mao

Sophia L.
Samodelov

A. Kalliokoski

P.L. Toutain

Jahr

2004

1977

2015

2020

2009

2004

Population /
Setting

Kurzdarm

Malabsorption
ssyndrome

Allgemein

Allgemein

Allgemein

Veterinar/Allg
emein

Art

Review

Review

Review

Review

Review

Review

Kernthema

Enterale
Resorption
bei Kurzdarm
Resorption
bei
Malabsorptio
n
BCRP/ABCG2

Organische
Kationentrans
porter (OCT)
OATP-
Transporter &
PK
Bioverfiligbark
eit &
Messung

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

In Linie mit
Gubbins/Broadbe
nt

Frihe Basis fur
spatere Reviews

Erganzt
Transporterlands
chaft

Erganzt
Transporteriibersi
chten

Erganzt
Transporter-Bild

Methodikgrundla
gen flir PK

Unterschiede

Padiatrie-
/Erwachsenen
mix moglich
Sehr alt

Efflux-Fokus

Kationen-

Spezifik

OATP-Fokus

Vet-Kontext

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Umfassend; alter

Historisch
wichtig; heute
begrenzte
Ubertragbarkeit
Mechanistisch
stark; indirekt
klinisch
Mechanistisch;
Ableitung auf
Stoma notig
Mechanistisch;
indirekte Evidenz

Methodisch

wertvoll; Kontext
beachten
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Bereich

Pharmakologie
(Grundlagen)

Transporter/O
nkologie

Transporter/
Pharmako-
genetik

Anatomie

Quelle Jahr
(Autor/Jahr)

Stephan T. 2023
Susa

Ralph A. de 2025
Groot

Srijib 2014
Goswami

Peter J. Bazira 2023

Population /
Setting

Allgemein
(nicht stoma-
spez.)

KRK/Onkologie
, ABC-
Transporter

Allgemein;
Pharmakogene
tik

Allgemein

Art

Lehrbuch/R
eview

(StatPearls)

Review

Datenbank
/Review

Review/Leh
ribersicht

Kernthema

Phasen I-llI,
Enzyme (CYP),
First-Pass

Strategien
gegen ABC-
Transporter-
vermittelte
MDR

OCT1
(SLC22A1):
Varianten &
klin. Relevanz
Dinndarm-
Anatomie,
Oberflachenv
ergréfBerung

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Erganzt PK-
Grundlagen wie
Bertram-Ralph &
Amare; liefert
Basis fir
Resorptions-
/Expositionsdisku
ssion

Schlief3t an
Transporter-
Ubersichten (Mao
& Unadkat;
Kalliokoski &
Niemi) an
Erganzt
Transporter-
Landschaft (OCT)

Stitzt
mechanistische
Herleitungen
(Murakami 2017,
Vinarov 2021)

Unterschiede

Fokus auf
Metabolismus
statt
Resorption/Tra
nsport

Tumor-
/Zelllinienfoku
s, keine
Stoma-
Population

Fokus
Genvarianten
> klinische
Settings
Anatomie statt
Outcome/PK

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Sehr gute
Grundlagen;
klinische
Ableitungen auf
Stoma indirekt

Aktuell &
mechanistisch
stark;
Ubertragbarkeit
auf Stoma/PK:
indirekt

Solide, fachlich
geprifte Evidenz;
direkte Stoma-
Evidenz fehlt
Sehr nitzlich fur
Ableitungen;
keine Primar-
Outcome-Daten
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Bereich

Klinisch/

Chirurgie

Anatomie/

GefiRe

Klinisch/

Chirurgie
Klinisch (HOS)

Klinisch/

Erndhrung
(HOS)

Quelle
(Autor/Jahr)

Rawya
Badreldin

T. Gregory Wa
Iker

David Melville

M.L. Baker

Arenas
Villafranca

Jahr

2005

2009

2011

2011

2015

Population /
Setting

Erw. mit
Dinndarmerkr
ankungen

Allgemein/Inte
rventionsradiol

ogie

Erw. mit
Stoma

High-Output-

Stoma

High-Output-
Stoma

Art

Review

Review

Review/Ub
erblick

Review/Gui
dance

Protokoll/L
eitlinie

Kernthema

Ubersicht
Pathologien
Diunndarm

Mesenteriale
GefalRe &
Kollateralen

Indikationen,
Techniken,
Pflege-Basics
Ursachen &
Management
HOS

Detektion &
Erndahrungsm

anagement
HOS

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Kontext zu
Resorption/Mala
bsorption wie
Parsons (1977)
Erganzt
Grundlagen
(Perfusion &>
Resorption)
Ahnlich Utech;
Pine & Stevenson

Stimmt mit
Nightingale
(2021) & Arenas
(2015) Uberein
Konsistent mit
Nightingale
(2021)

Unterschiede

Alter,
prazisionsmedi
zinisch
weniger
Radiologie-
/GefaRfokus,
keine Stoma-
Outcomes
Wenig
quantitative
Outcomes
Alter; weniger
elektolyt-
/Protokolldetai
Is

Duplikat zum
vorhandenen
Eintragin
deiner Tabelle

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Breite Ubersicht;
Evidenz narrativ;
historischer Wert

Mechanistische
Starke; indirekte
klinische
Ableitung
Nutzlicher
Uberblick;
Evidenz narrativ
Praxisnah; gute
Struktur;
begrenzte neue
Daten

Sehr anwendbar;
konsensbasiert;
keine Meta-
Analyse
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Bereich

Klinisch/Komp-
likationen

Klinisch/Komp-
likationen

Klinisch/Komp-
likationen
(frith)

Drug
Delivery/PK

Physiologie/
SBS

Quelle
(Autor/Jahr)

Krishnamurty,
Blatnik &
Mutch (2017)

Devi Mukkai
Krishnamurty

Brian R. Kann

Mohammed
S. Algahtani

Lore Billiauws

Jahr

2017

2019

2008

2021

2018

Population /
Setting

Stomapopulati
on

Stomapopulati
on

Friihphase
post-OP

Allgemein

Kurzdarmsyndr
om

Art

Review

Review

Review

State-of-
the-Art
Review

Review

Kernthema

Stoma-
Komplikation
en (frih/spat)

Ostomy-
Related
Complications

Frihe
Komplikation
en &
Pravention

Formulierung
en, Systeme,
Barrieren

Adaptation
(morphologisc
h, funktionell)

Gemeinsamkeite
n (mit der
Gesamtliteratur)

Erganzt Haut-
/Komplikationsfo
kus (Schuetz &
Sanchez; Murken
& Bleier)

In Linie mit
Krishnamurty
(2017) & Kann
(2008)

Erganzt zu
Marking-
/Technik-Themen
(Kim 2021;
Amelung 2017)
Erganzt PK-
Mechanismen
(Vinarov;
Bertram-Ralph &
Amare)

In Linie mit
Severijnen/Broad
bent (SBS)

Unterschiede

Chirurgisch-
operativer
Fokus stark

Aktuellere
Einordnung,
breitere
Spanne

Alter; weniger
moderne OP-
Techniken

Fokus
DDS/Technolo
gie, nicht
speziell Stoma

Fokus

Adaptation
statt akute
Outcomes

Bewertung
(Evidenz,
Stirken/Schwich
en)

Gute klinische
Orientierung;
Evidenz narrativ

Praxisrelevant;
keine
Primardaten

Nitzlich far
Basics;
Evidenzniveau
begrenzt

Hohe Relevanz
flr Galenik-
Anpassungen;
klinische Daten
variabel

Solide Ubersicht;
indirekte
Ableitung flr
Dosierungsfragen
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4.3 Ergebnisse der pharmazeutischen Unternehmensanfragen
Von den 27 angeschriebenen pharmazeutischen Firmen reagierten insgesamt 17

Unternehmen auf die Anfrage, wahrend 10 Firmen nicht antworteten.

Die meisten Unternehmen (15 von 17) verwiesen ausschlieBlich auf bereits 6ffentlich
verfligbare Fachinformationen und dem Beipackzettel.

Dies unterstreicht die fehlenden spezifischen pharmakologischen Daten zu
Stomapatient*innen. Lediglich zwei Unternehmen leiteten teilweise spezifische
Informationen weiter, jedoch keine umfassenden Details zu den gefragten

pharmakokinetischen Parametern.

Beispiele der erhaltenen Antworten umfassen:
e Bristol Myers Squibb (Apixaban):

Das Unternehmen verwies ausschlieBlich auf offentlich verfligbare regulatorische
Dokumente und stellte keine spezifischen Informationen zur Verfligung, die explizit auf

Stomapatient*innen bezogen waren.
e Angelini (Trazodon Retard):

Angelini lieferte die allgemeine Fachinformation ohne spezielle Hinweise zur

Anwendung oder zur Pharmakokinetik bei Stomapatient*innen.
e G.L. Pharma (Metamizol):

Ahnlich wie die anderen Unternehmen stellte dieses Pharmaunternehmen lediglich die
standardisierte Fachinformation bereit und verwies explizit auf eine mangelnde

Datenlage zu Patient*innen mit operativ verandertem gastrointestinal Trakt.

Die zusammenfassende Analyse der Rickmeldungen ergab, dass ein erheblicher Mangel an
spezifischen klinischen und pharmakologischen Daten zu Arzneimittelwirkungen bei

Stomapatient*innen besteht.

Dadurch wird die signifikante Forschungsliicke verdeutlicht und zeigt, dass die
Arzneimittelversorgung dieser Patient*innengruppe Uberwiegend auf allgemeinen Daten

basiert, was eine individuelle Therapie erschwert.

71



4.4 Der Umfragebogen

Medikation und Arzneimitteleinnahme bei Stoma Patient*innen

Welche Art von Stoma haben Sie?
o lleostoma (Diinndarmausgang)
0 Kolostoma (Dickdarmausgang)

o weild ich nicht

Geschlecht:

O weiblich o mannlich o divers

Alter: Jahre

1. Nehmen Sie aktuell regelmaBig Medikamente ein?

OlJa O Nein

Falls ja, wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie taglich ein?

2. Hat sich lhre Medikation nach der Stomaanlage verdndert?
oJa o Nein

Falls ja, welche Medikamente wurden gedandert oder abgesetzt?

3. Haben Sie das Gefiihl, dass sich die Wirkung lhrer Medikamente nach der Stomaanlage

verandert hat?
oJa o Nein
Falls ja, welche Verdanderungen haben Sie bemerkt? (z. B. schwachere/schnellere Wirkung,

Nebenwirkungen)
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4. Wurden Sie von medizinischem Fachpersonal iliber moégliche Verianderungen der

Medikamentenwirkung aufgrund der Stomaanlage informiert?
oJa o Nein
Falls ja, wer hat Sie darauf hingewiesen?

O Arzt/Arztin o Apotheker*in O Pflegekraft O sonstige

5. Kontrollieren Sie regelmaRig lhren Stomabeutel auf Riickstinde von Medikamenten?

oJa O Nein

6. Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene

Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden?

olJa o Nein

Falls ja, konnten Sie nachvollziehen, um welches Medikament es sich gehandelt hat?
oJa O Nein

Wurde daraufhin Ihre Medikation angepasst oder umgestellt?

olJa O Nein

Falls ja: Welche Anpassungen wurden vorgenommen?

7. Haben Sie mit Ihrem Hausarzt/Hausarztin oder Facharzt/Fachérztin iiber mogliche
Verdnderungen der Medikamentenwirkung nach der Stomaanlage gesprochen?

olJa O Nein
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8. Weisen Sie bei einem Arztbesuch darauf hin, dass Sie ein Stoma haben?

oJa 0O Nein

9. Weisen Sie beim Kauf von Medikamenten in der Apotheke darauf hin, dass Sie ein Stoma

haben?

OlJa O Nein

10. An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich lhrer Medikation haben?

O Arzt/Arztin o Apotheker*in O Pflegekraft O sonstige

11. Haben Sie andere Darreichungsformen als Tabletten (z. B. fliissige Medikamente,

Schmelztabletten) ausprobiert oder empfohlen bekommen?
oJa o Nein

Falls ja: Welche?

12. Gibt es bestimmte Medikamente oder Wirkstoffe, die Sie seit der Stomaanlage nicht

mehr vertragen oder vermeiden?
oJa o Nein

Falls ja: Welche?

13. Welche weiteren Erfahrungen haben Sie mit lhrer Medikation seit der Stomaanlage

gemacht? Was sind die groBten Herausforderungen?
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VIELEN DANK FUR DIE TEILNAHME AN DIESER BEFRAGUNG!

4.5 Ergebnisse der Umfrage bei Stomaselbsthilfegruppen

Die Auswahl der 50 Umfrageteilnehmer*innen erfolgte Uber folgendes Vorgehen:
Zunachst wurden eingehende Rickmeldungen und Kontaktaufnahmen daraufhin gepriift, ob
die Personen die definierten Einschlusskriterien erfillten (volljahrige Stoma-Patient*innen
mit eigenen Erfahrungen zur Arzneimittelanwendung). AnschlieRend wurden jene Personen
bericksichtigt, die sowohl den Teilnahmebedingungen zustimmten als auch den Fragebogen

ausfillten. So ergab sich eine finale Stichprobe von rund 50 Teilnehmer*innen.

[A103] Welche Art von Stoma haben Sie?

e Diese Frage wurde von 46 Teilnehmenden beantwortet.
e Davon gaben 27 Personen (58,7 %) an, ein lleostoma (Diinndarmausgang) zu besitzen,
14 Personen (30,4 %) ein Colostoma (Dickdarmausgang).

e Fiunf Personen (10,9 %) wussten die Art ihres Stomas nicht genau.

u |leostoma = Kolostoma Unbekannt

ABBILDUNG 7 - [A103]

[A104] Geschlecht

e Diese Frage wurde von 46 Personen beantwortet.

e 32 Teilnehmende (69,6 %) gaben an, weiblich zu sein,
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e 8 Personen (17,4 %) waren mannlich,

e und 5 Personen (10,9 %) ordneten sich der Kategorie divers zu.

u Weiblich = Mannlich Divers

ABBILDUNG 8 - [A104]

[A118] Wie alt sind Sie?

e Eslagen 46 Altersangaben vor, davon 40 numerisch auswertbar.
e Das Durchschnittsalter betrug 54,2 Jahre (Standardabweichung 13,6 Jahre), der

Median lag bei 53 Jahren, die Spannweite reichte von 22 bis 83 Jahren.

[A105] Nehmen Sie aktuell regelmaBig Medikamente ein?

e Diese Frage wurde von 46 Personen beantwortet.

e Davon gaben 13 Personen (28,3 %) an, keine Medikamente regelmafig einzunehmen,
26 Personen (56,5 %) bestatigten eine regelmaRige Einnahme und bei 7 Personen (15,2
%) war die Medikamenteneinnahme unbekannt.

e Der Modalwert lag hier bei der regelmaRigen Medikamenteneinnahme.
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1 Keine Medikamente = RegelméRige Einnahme Unbekannt

ABBILDUNG 9 - [A105]

[A106] Hat sich Ihre Medikation nach der Stomaanlage verandert?

e Hier lagen 40 giiltige Antworten vor.

e 27 Teilnehmende (67,5 %) berichteten, dass sich ihre Medikation nicht verandert habe,
5 Personen (12,5 %) gaben an, dass sich etwas geandert habe, und 8 Personen (20,0
%) erlduterten im Freitext konkrete Anderungen, wie etwa Absetzen oder Umstellen

bestimmter Wirkstoffe.

=

u Keine Verdnderung = Etwas gedndert

Freitext (konkrete Anderungen)

ABBILDUNG 10 - [A106]

[A107] Haben Sie das Gefiihl, dass sich die Wirkung lhrer Medikamente nach der

Stomaanlage verdndert hat?

e Diese Frage wurde von 40 Personen beantwortet.
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Davon gaben 27 (67,5 %) an, keine Veranderung der Wirkung bemerkt zu haben, 1
Person (2,5 %) berichtete eine veranderte Wirkung, und 11 Personen (27,5 %)
erganzten im Freitext nahere Angaben, meist in Form von verringerter oder

verzogerter Wirkung bestimmter Medikamente.

2,5%

= Keine Verdanderung = Verdnderung verdanderung + Freitext

ABBILDUNG 11 - [A107]

[A108] Wurden Sie von medizinischem Fachpersonal iiber mogliche Veranderungen der

Medikamentenwirkung informiert?

Es lagen 40 Antworten vor.

Nur 10 Personen (25,0 %) gaben an, (iber mogliche Veranderungen informiert worden
zu sein, wahrend 30 Personen (75,0 %) keine Information dazu erhalten hatten.

In den Antwortfeldern wurden {berwiegend Arztinnen und Arzte als
Informationsquelle genannt, manche gaben aber auch fehlende oder widerspriichliche

Beratung an.
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= Ja, informiert = Nein, nicht informiert

ABBILDUNG 12 - [A108]

[A109] Kontrollieren Sie regelmaBig lhren Stomabeutel auf Riickstande von Medikamenten?

e Diese Frage wurde von 40 Personen beantwortet.
e 35 % gab an, regelmalig den Beutel zu kontrollieren, wahrend 65 % dies nicht

routinemaRig tun.

= Ja, regelmdRig = Nein

ABBILDUNG 13 - [A109]

[A110] Haben Sie schon einmal unverdaut ausgeschiedene Tabletten, Kapseln oder andere

Arzneiformen im Stomabeutel gefunden?

e Diese Frage wurde in Form einer Mehrfachauswahl von 45 Personen beantwortet.
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e 40,0 % (N=18) hatte bereits unverdaute Arzneiformen beobachtet.

o Von diesen 40,0 % waren 88,9 % lleostomatrdager*innen und 11,1 %
Colostomatrager*innen.

e Von diesen konnten 22,2 % das betroffene Medikament identifizieren und 16,7 %
berichtete, dass anschliefend eine Umstellung oder Anpassung der Medikation
erfolgte.

e In den Freitexten wurden insbesondere Retardtabletten und magensaftresistente

Praparate genannt, die unverdaut ausgeschieden worden seien.

[A111] Haben Sie mit lhrem Hausarzt oder Facharzt iiber mogliche Veranderungen der

Medikamentenwirkung gesprochen?

e Diese Frage wurde von 39 Personen beantwortet.
e 12 (30,8 %) der Befragten gaben an, dass sie dieses Thema mit Arztinnen oder Arzten
besprochen haben, wahrend die Mehrheit kein entsprechendes Gesprach gefiihrt

hatte.

= Ja = Nein

ABBILDUNG 14 - [A111]

[A112] Weisen Sie bei einem Arztbesuch darauf hin, dass Sie ein Stoma haben?

e Diese Frage wurde von 40 Personen beantwortet.
e 75,0 % der Befragten gaben an, beim Arztbesuch aktiv auf ihr Stoma hinzuweisen,

wahrend 25,0 % dies nicht routinemaRig tun.
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= Ja = Nein

ABBILDUNG 15 - [A112]

[A113] Weisen Sie beim Kauf von Medikamenten in der Apotheke darauf hin, dass Sie ein

Stoma haben?

e Von 50 befragten Personen antworteten die Halfte (50 %), dass sie beim
Apothekenbesuch aktiv auf ihr Stoma hinweisen.

e Die Ubrigen 50 % gaben an, dies nicht zu tun.

mJa = Nein

ABBILDUNG 16 - [A113]

[A114] An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich lhrer Medikation haben?

e Diese Mehrfachauswahlfrage wurde von 46 Personen beantwortet.
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e Arztinnen und Arzte wurden mit 51,7 % am haufigsten als Ansprechpersonen
genannt, gefolgt von Apotheker*innen (29,3 %), Pflegekrafte und weitere

Ansprechpersonen wurden seltener angegeben.

= Arztinnen/Arzte = Apothekerinnen Pflegekrafte / andere

ABBILDUNG 17 - [A114]

[A115] Haben Sie andere Darreichungsformen als Tabletten ausprobiert oder empfohlen

bekommen?

e Hier lagen 40 giiltige Antworten vor.

e 32,5 % hatte bereits alternative Darreichungsformen wie Tropfen, Schmelztabletten,

Pflaster oder Safte ausprobiert oder empfohlen bekommen.

e In den Freitexten wurden vor allem flissige und transdermale Arzneiformen als

vorteilhaft beschrieben, wenn Tabletten unzureichend resorbiert wurden.
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= Ja = Nein

ABBILDUNG 18 - [A115]

[A116] Gibt es bestimmte Medikamente oder Wirkstoffe, die Sie seit der Stomaanlage nicht

mehr vertragen oder vermeiden?

e Diese Frage wurde von 37 Personen beantwortet.
e 8,1 % gab an, bestimmte Arzneimittel nicht mehr zu vertragen oder bewusst zu

vermeiden.

e In den Freitexten wurden u. a. Magnesiumpraparate, Antibiotika und Eisenpraparate

genannt.

= Ja = Nein

ABBILDUNG 19 - [A116]
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[A117] Welche weiteren Erfahrungen haben Sie mit lhrer Medikation seit der Stomaanlage

gemacht?

e Diese offene Abschlussfrage wurde von 19 Personen beantwortet.

e Die Antworten zeigen ein breites Spektrum individueller Erfahrungen.

e Mehrfach genannt wurden unverdaute Tabletten im Beutel, Verunsicherung bezliglich
der Resorption, sowie fehlende oder uneinheitliche Beratung.

o Viele Betroffene duBerten den Wunsch nach einer besseren pharmazeutischen

Aufklarung und einer individuell abgestimmten medikament&sen Betreuung.

-

= Unverdaute Tabletten im Beutel = Verunsicherung bzgl. Resorption

Fehlende/uneinheitliche Beratung = Sonstige Erfahrungen

ABBILDUNG 20 - [A117]

4.6 Erkenntnisse

Im Rahmen der Umfrage zur Medikation nach Stomaanlage wurden insgesamt 189 Datensatze
erhoben.

In die vorliegende Auswertung gingen alle Teilnehmenden ein, die mindestens eine der
zentralen Fragen beantwortet hatten.

Die Zahl der giiltigen Antworten pro Frage lag grol3teils bei 46.

4.6.1 Demographische Daten und Stoma-Art

Die Mehrheit der Befragten war weiblich (69,6 %, n = 32), 17,4 % (n = 8) waren mannlich, und
flinf Personen (10,9 %) gaben das Geschlecht als divers an.

Hinsichtlich der Stoma-Art gaben 58,7 % (n = 27) an, ein lleostoma (Dlinndarmausgang) zu
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besitzen, wahrend 30,4 % (n = 14) ein Colostoma (Dickdarmausgang) hatten. Finf Personen
wussten die Art ihres Stomas nicht sicher.
Das Durchschnittsalter der Befragten lag bei 54,2 Jahren (SD = 13,6), der Median bei 53 Jahren.

Das Altersspektrum reichte von 22 bis 83 Jahren.

4.6.2 Arzneimitteleinnahme und Veranderungen

Mehr als die Halfte der Befragten (56,5 %) berichtete, regelmallig mehrere Medikamente
einzunehmen und 26,3 % gaben an, keine regelmaRige Medikation zu haben. Unter
denjenigen, die die Anzahl der Prdparate konkret angaben, lag der Median bei sechs
Medikamenten pro Tag (Spannweite 1-16).

Die meisten Befragten (67,5 %) berichteten, dass sich ihre Medikation nach der Stomaanlage
nicht verdndert habe. 12,5 % Prozent gaben an, dass es Anderungen gab, und 20,0 %
beschrieben in der offenen Frage konkrete Anpassungen, wie das Absetzen oder Ersetzen

bestimmter Arzneistoffe.

4.6.3 Stomaart und Zusammenhang mit Tablettenresten

In der Auswertung zeigte sich ein Unterschied zwischen Illeostoma- und
Colostomatrager*innen beziiglich des Auftretens unverdauter Arzneiformen.

Unter den Befragten mit lleostoma berichteten 33,3%, bereits Tabletten- oder Kapselreste im
Stomabeutel gefunden zu haben. Bei Colostomatradger*innen lag dieser Anteil zwar nominell
hoher, allerdings ist die Fallzahl in dieser Gruppe sehr gering, sodass die Ergebnisse mit

Vorsicht zu interpretieren sind.

Trotz dieser Beschrankungen weisen die Daten darauf hin, dass insbesondere Personen mit
lleostoma haufiger mit der unvollstandigen Auflésung oder unzureichenden Resorption
bestimmter Darreichungsformen konfrontiert sind.

Dies geht mit pharmakologischen Erwartungen einher, da die verkiirzte Transitzeit und die
geringere Resorptionsflache des Dinndarms die vollstandige Auflésung oraler Arzneiformen

erschweren kdonnen.
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Die Erkenntnisse unterstreichen die Gewichtung einer gewissenhaften Auswahl geeigneter
Arzneimittel und Darreichungsformen fiir lleostomatrager*innen sowie die Notwendigkeit

einer individuellen pharmazeutischen Beratung.

4.6.4 Wahrgenommene Resultate der Medikation

Auf die Frage, ob sich die Wirkung der Medikamente nach der Stomaanlage verandert habe,
antworteten 67,5 % (n = 27), dass sie keine Veranderung bemerkt hatten. Eine Person (2,5 %)
berichtete von einer veranderten Wirkung, und 27,5 % (n = 11) erganzten in der offenen Frage
detaillierte Beobachtungen. Diese betrafen vor allem eine verminderte oder verzogerte

Wirkung oraler Arzneimittel.

Lediglich 25,0 % der Befragten gaben an, von medizinischem Fachpersonal tiber mogliche
Veranderungen der Arzneimittelwirkung informiert worden zu sein, wahrend 75,0 % keine
entsprechende oder ausreichende Aufklarung erhielten. In offenen Fragen wurden

insbesondere Arzt*innen sowie Apotheker*innen als Informationsquellen genannt.

4.6.5 Kontrolle und Beobachtungen zu Arzneiformen

35,0 % der Befragten gab an, den Stomabeutel regelmaRig auf Riickstdande von Arzneimitteln
zu kontrollieren, wahrend 65,0 % dies nicht routinemaRig taten.

Von den Befragten hatten 40,0 % bereits unverdaut ausgeschiedene Tabletten oder Kapseln
beobachtet. Davon waren 88,9 % lleostomatrager*innen und 11,1 % Colostomatrager*innen.
Von diesen konnten 22,2 % das betroffene Praparat identifizieren, und 16,7 % berichtete, dass
infolgedessen eine Anpassung oder Umstellung der Medikation erfolgte. In den offenen
Fragen wurden besonders Retardtabletten und magensaftresistente Praparate als

problematisch genannt, da sie unverandert ausgeschieden worden seien.

4.6.6 Kommunikation mit Arztinnen, Arzten und Apotheker*innen
30,8 % der Teilnehmenden gaben an, mit ihren Hausarzt*innen oder Facharzt*innen Uber
mogliche Veranderungen der Arzneimittelwirkung nach der Stomaanlage gesprochen zu

haben. Haufiger wurde das Stoma bei Arztbesuchen (75,0 %) oder beim Apothekenbesuch
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(50,0 %) aktiv erwahnt. Damit zeigt sich, dass die Kommunikation Uber die mdglichen

Konsequenzen einer Stomaanlage fiir die Pharmakotherapie haufig unterbleibt.

Bei der Frage, an wen sich Betroffene bei medikationsbezogenen Anliegen wenden, nannten
51,7 % Arzt*innen, 29,3 % Apotheker*innen, wihrend Pflegekrifte oder andere Personen

deutlich seltener genannt wurden.

4.6.7 Alternative Darreichungsformen und Unvertraglichkeiten

32,5 %, das heilt 13 der 40 Befragten, hatte bereits alternative Darreichungsformen
ausprobiert oder empfohlen bekommen. Hierzu zidhlten vor allem flissige Arzneiformen
(Tropfen, Safte), Schmelztabletten und transdermale Pflaster, die als besser vertraglich oder
wirksamer wahrgenommen wurden.

8,1 % berichtete, bestimmte Medikamente seit der Stomaanlage nicht mehr zu vertragen oder
zu meiden. Bei den offenen Antwortmoglichkeiten wurden vor allem Magnesiumpraparate,

Antibiotika und Eisenpraparate genannt.

4.6.8 Erfahrungen und subjektive Einschatzungen

Die abschliefende offene Frage wurde von 20 Personen beantwortet. Die Auswertungen
zeigen ein breites Spektrum individueller Erfahrungen. Mehrere Befragte berichteten von
unverdauten Tabletten im Stomabeutel oder einer insgesamt abgeschwachten Wirkung der
Medikation. Haufig geduRert wurden Unsicherheiten (Uber die tatsachliche
Wirkstoffaufnahme und der Wunsch nach einer fundierten pharmazeutischen Beratung.
Zudem wurde mehrfach auf einen Mangel an Information und interdisziplinarer Abstimmung

hingewiesen.
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5. Zusammenfassung

Insgesamt verdeutlichen die vorliegenden Ergebnisse, dass Stomapatient*innen mit einer
erhohten Komplexitat in der Arzneimitteltherapie konfrontiert sind. Diese ergibt sich
insbesondere aus verdanderten anatomischen und physiologischen Bedingungen des
Gastrointestinaltrakts, die die Pharmakokinetik von Arzneistoffen — vor allem Resorption,
Transitzeit und Bioverfiigbarkeit — mafRigeblich beeinflussen kénnen. Obwohl ein GroRteil der
Patient*innen subjektiv keine unmittelbaren therapiebezogenen Probleme wahrnimmt, zeigt
sich bei einem klinisch relevanten Anteil eine eingeschrankte Wirksamkeit bestimmter
Arzneimittel, die vermutlich auf resorptive Einschrankungen oder ungeeignete

Darreichungsformen zurilickzufiihren ist.

Besonders kritisch ist in diesem Zusammenhang die vielfach unzureichende Aufklarung tber
potenzielle Veranderungen der Arzneimittelwirkung nach Stomaanlage. Zudem weisen die
Ergebnisse auf Defizite in der interprofessionellen Kommunikation zwischen Arzt*innen,
Pflegefachpersonen und Apotheker*innen hin, was die Identifikation und das Management
arzneimittelbezogener Probleme zusatzlich erschwert. Daraus ergibt sich ein klarer Bedarf an
strukturierter, patient*innenzentrierter Beratung sowie an einer verbesserten Abstimmung

zwischen den beteiligten Berufsgruppen.

Aus pharmazeutischer Perspektive besteht daher ein erheblicher Handlungsbedarf. Dieser
umfasst insbesondere die gezielte Auswahl geeigneter Arzneiformen (z.B. flussige
Zubereitungen oder nicht-retardierte Formen), eine individuelle Anpassung der Medikation
unter Berlicksichtigung der Stomaart sowie eine kontinuierliche interdisziplinare Begleitung
der Arzneimitteltherapie. Ziel sollte es sein, die Arzneimittelwirksamkeit zu optimieren,
potenzielle Risiken zu minimieren und die Therapiesicherheit sowie Adhdrenz nachhaltig zu

verbessern.
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Summary:

Overall, the present findings demonstrate that patients with a stoma are confronted with
increased complexity in pharmacotherapy. This complexity arises primarily from altered
anatomical and physiological conditions of the gastrointestinal tract, which can substantially
affect the pharmacokinetics of drugs, particularly absorption, transit time, and bioavailability.
Although the majority of patients do not subjectively report immediate therapy-related
problems, a clinically relevant proportion exhibits reduced efficacy of certain medications,

likely attributable to impaired absorption or inappropriate dosage forms.

Of particular concern is the frequently insufficient patient education regarding potential
changes in drug efficacy following stoma formation. In addition, the findings indicate deficits
in interprofessional communication between physicians, nurses, and pharmacists, which
further complicates the identification and management of drug-related problems. This
underscores a clear need for structured, patient-centered counseling as well as improved

coordination among the involved healthcare professionals.

From a pharmaceutical perspective, there is therefore a significant need for action. This
includes the targeted selection of appropriate dosage forms (e.g., liquid formulations or non-
modified-release forms), individualized adjustment of pharmacotherapy with consideration of
the type of stoma, and continuous interdisciplinary management of drug therapy. The
overarching goal is to optimize drug efficacy, minimize potential risks, and sustainably improve

both medication safety and adherence.
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ARTICLE INFO ABSTRACT

Keywords: Objectives: Patients with an ostomy may experience altered drug absorption and efficacy due to gastrointestinal
Ostomy changes, potentially leading to medication-related safety risks. This study aimed to explore patient-reported
ge‘;’“"my experiences with oral medication therapy and to identify gaps for improved counseling.

olostomy

Methods: A national cross-sectional exploratory online survey was conducted among adults (=18 years) with an
ileostomy or colostomy in Austria between June and October 2025. A study-specific questionnaire was developed
based on literature review and expert input, addressing perceived medication effectiveness, observation of un-
digested dosage forms, and communication with healthcare professionals. Descriptive statistics, chi-square tests/
Fisher's exact test, and binary logistic regression analyses were performed.

Results: Fifty participants provided information on ostomy type (58.0% ileostomy, 42.0% colostomy). Among
respondents, 35.8% reported observing undigested tablets or capsules in their ostomy bag, with significantly
higher rates in ileostomy patients (55.2%) compared with colostomy patients (14.3%; p = .003). Perceived
changes in medication effectiveness were reported by 29.2% of participants, again with significantly higher
prevalence among ileostomy patients (42.9% vs. 10.0%; p = .014). Only 24.5% of respondents had received
professional counseling on potential medication-related changes after ostomy formation. Logistic regression
analyses suggested that ostomy type (OR = 0.094, 95% CI: 0.017-0.527) and lack of professional information
(OR = 0.083, 95% CI: 0.008-0.807) were associated with perceived medication-related problems.

Conclusion: A substantial proportion of ostomy patients experience medication-related problems, including un-
digested dosage forms and perceived changes in drug effectiveness. lleostomy patients are particularly vulner-
able. The findings indicate potential gaps in patient education and communication with healthcare professionals.
Systematic medication review after ostomy formation, proactive counseling on high-risk dosage forms, and
improved interprofessional collaboration may represent important strategies to enhance medication safety in this
vulnerable population.

Medication safety
Drug absorption

Patient education
Pharmacotherapy

1. Background

The term “ostomy” derives from the Greek word “stoma” (otopa),
meaning “mouth.” In medicine, an ostomy refers to a surgically created
opening of a hollow organ on the body surface to enable excretion of
waste products. An enterostomy is a surgically fashioned intestinal
opening. Intestinal ostomies are classified according to the segment of
intestine brought to the body surface: small-bowel ostomies (ileos-
tomies) can be distinguished from large-bowel ostomies (colostomies).”

Official data on the prevalence of individuals living with an ostomy
are scarce. In Europe, approximately 700,000 individuals are estimated

to live with an ostomy.” In Austria, specific national prevalence data are
not available according to Statistics Austria (written correspondence,
January 2026); however, it is estimated that approximately 15,000
people are living with an ostomy nationwide.”" In addition, around
1500 colostomies and 700 ileostomies are performed annually in
Austria.”

In adults, stomas are most commonly created for the management of
colorectal cancer, inflammatory bowel disease, diverticular disease,
bowel obstruction, or to protect distal anastomoses, with colorectal
cancer being the leading indication.®” Although ostomy surgery can be
life-saving, it is associated with a substantially impaired health-related
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quality of life. As a life-altering intervention, it affects multiple domains
of daily living, while persistent physical challenges, psychological
distress, and ostomy-related complications further hinder adaptation
and self-management, underscoring the need for adequate patient edu-
cation, follow-up, and individualized management strategies.” "'
Beyond these well-recognized challenges, ostomy formation also has
important implications for pharmacotherapy.

Gastrointestinal structure and function are critical determinants of
oral drug absorption. Surgical interventions such as ostomy formation or
bowel resection can alter drug absorption, bioavailability, and thera-
peutic effectiveness.' Medication effectiveness in ostomy patients may
be influenced by multiple factors, including ostomy type, remaining
bowel length, underlying disease, and the physicochemical properties of
medications.'”'* These physiological alterations are often insufficiently
recognized by clinicians and may have significant implications for
pharmacotherapy.'*'® Having an ostomy typically does not involve the
use of specific medications; however, underlying diseases often require
pharmacological treatment, and polypharmacy (>5 medications) is
common among individuals living with an ostomy.'”

Awareness of medication-related problems in patients living with an
ostomy remains limited among both patients and healthcare pro-
fessionals.”” Both ileostomy and colostomy are associated with consid-
erable morbidity, and outcomes may be negatively affected by
inconsistent assessment and insufficient communication with healthcare
providers.'®

These communication gaps are particularly relevant in the context of
medication safety, which encompasses the prevention and management
of medication-related errors and harm throughout the entire medication
journey, from prescribing to monitoring and follow-up.'*?’ In recent
years, the involvement of patients in the prevention of medication errors
has gained increasing attention.”’ Patient engagement and patient-
reported experiences are positively associated with clinical effective-
ness and patient safety and are recognized as central pillars of healthcare
quality.” Actively involving patients in medication management may
therefore represent an important strategy to identify safety risks,
enhance communication, and reduce preventable harm.

Despite established knowledge about physiological changes affecting
drug absorption after ostomy formation, systematic data on patient ex-
periences, perceptions, and challenges regarding medication use remain
scarce. Given the physiological alterations affecting drug absorption and
the potential risk of medication-related problems, there is a compelling
need for patient-centered research in this population. Such research is
essential to identify the frequency and nature of medication-related
problems from the patient perspective, assess information needs, and
evaluate communication with healthcare professionals. These data are
indispensable for developing targeted interventions to optimize phar-
macotherapy, enhance medication safety, and ultimately improve
health-related quality of life in patients living with an ostomy. The aim
of this study was to assess patient-reported experiences with oral
medication therapy, including perceived changes in medication effec-
tiveness, observation of undigested dosage forms, and quality of infor-
mation received from healthcare professionals among individuals living
with an ostomy, to identify information gaps and opportunities for
improving patient counseling and medication safety in clinical practice.

2. Method
2.1. Study design

A national cross-sectional exploratory online survey was conducted
among individuals living with an ileostomy or colostomy in Austria.

2.2, Questionnaire development

As no validated questionnaire addressing the study objectives was
available, a study-specific instrument was developed. Items were

Exploratory Research in Clinical and Social Pharmacy 23 (2026) 100797

generated based on an extensive literature review on questionnaire
methodology and patient safety in medication therapy, informed by a
previously published questionnaire in a comparable context and refined
through thorough discussion among the co-authors.”” The instrument
comprised 16 items, including closed-ended, semi-open, and open-
ended questions. It was designed to capture patient-reported experi-
ences related to perceived medication effectiveness, observation of un-
digested tablets or capsules, use of alternative dosage forms,
communication with healthcare professionals, medication tolerability
and additional challenges concerning pharmacotherapy. The draft
questionnaire underwent pretesting with two hospital pharmacists and
one patient with an ostomy. Feedback from the pretest was used to
refine item wording, improve clarity and unambiguity, and assess
feasibility and technical functionality. No substantial structural changes
were required after pretesting. The questionnaire was originally devel-
oped in German and administered exclusively to German-speaking
participants; therefore, no translation process was required.

As this was an exploratory study and the questionnaire did not
include multi-item scales measuring a single latent construct, formal
psychometric validation (e.g., internal consistency testing using Cron-
bach's alpha) was not performed.

A detailed description of all questionnaire items is provided in
Supplementary File 1.

2.3. Data collection

Data were collected between June and October 2025. The anony-
mous survey was administered using SoSci Survey, a GDPR-compliant
online platform.

2.4. Participants and recruitment

Participants were recruited via patient self-help groups in Austria.
These organizations exclusively support individuals living with an os-
tomy. Initial contact was established via publicly available organiza-
tional contact information.”’ Group coordinators were approached and
informed about the study objectives and procedures, and they subse-
quently distributed the study invitation and survey link to their mem-
bers. Eligible participants were adults (>18 years) living with an
ileostomy or colostomy and with sufficient proficiency in the German
language to understand and complete the questionnaire independently.

2.5. Data analysis

No formal sample size calculation or power analysis was performed,
as this study was designed as an exploratory cross-sectional survey with
a descriptive and hypothesis-generating purpose. Statistical analyses
were performed using IBM SPSS Statistics (Version 31). Both descriptive
and inferential statistical methods were applied.

Descriptive analyses were conducted using frequency tables to
characterize the study population with respect to ostomy type, sex, and
regular medication use. Descriptive statistics were calculated using
variable-specific casewise exclusion, allowing the maximum number of
valid responses to be included for each analysis.

Group comparisons (ileostomy vs. colostomy) were performed using
chi-square tests with Phi or Cramér’s V as effect size measures to identify
significant differences in categorical variables. For cells with expected
frequencies <5 in more than 20% of cases, Fisher's exact test was applied
instead of Pearson's chi-square test. Binary logistic regression models
were calculated to examine the influence of selected predictors on the
dependent variables: (1) perceived medication effectiveness and (2)
occurrence of undigested dosage forms in the ostomy bag. Independent
variables included ostomy type, age, sex, information provided by
healthcare professionals, and communication with healtheare providers.
Model fit was evaluated using Omnibus Tests of Model Coefficients,
classification tables, and pseuclo-R2 indices (Cox & Snell and
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Nagelkerke). For the analysis examining the association between dosage
form variables and perceived medication effectiveness, Firth's penalized
likelihood logistic regression was applied to address potential bias due
to small sample size and rare events. It should be noted that some models
included fewer than the recommended 10 events per predictor variable,
which may affect estimate stability.

Exploratory analyses were conducted to examine associations be-
tween information provided by healthcare professionals and clinical
outcomes using cross-tabulations and chi-square tests or Fisher's exact
tests, as appropriate.

The level of statistical significance was set at p < .05. For inferential
analyses, missing values were excluded listwise.

Open-ended responses were analyzed qualitatively using thematic
categorization and content analysis to identify patient safety-relevant
themes.

2.6. Methodological quality and validity

Online administration ensured full standardization of data collec-
tion, with all participants receiving identical questions in the same
order, thereby supporting procedural objectivity. Automated data cap-
ture and export minimized transcription errors and supported analytical
objectivity.

Internal consistency was promoted through clear and unambiguous
item formulation. Content validity was ensured through a systematic
review of relevant literature, integration of clinical expertise from two
hospital pharmacists, and incorporation of experiential input from a
patient with an ostomy. The positive assessment of content, structure,
and clarity during pretesting further supported content validity.”

3. Results
3.1. Study population and ostomy characteristics

Depending on the item, between 25 and 53 participants provided
valid responses. Information on ostomy type was available for 50 par-
ticipants (Table 1). Of these, 29 (58.0%) reported having an ileostomy
and 21 (42.0%) reported having a colostomy. Sex was reported by 49
participants; the majority were female (n = 37, 75.5%), while 12
(24.5%) were male.

3.2, Medication use and therapy changes

Of the 48 participants who responded to the question on regular
medication use, 35 (72.9%) reported taking medications regularly,
while 13 (27.1%) reported no regular medication use. 27 participants
(56.3%) provided additional information on the number of daily med-
ications. Among these, the median number of daily medications was six
(range: 1-16).

Regarding changes in medication after ostomy formation, 49 par-
ticipants provided valid responses. The majority (n = 35, 71.4%) re-
ported no changes in their medication regimen, whereas 14 (28.6%)
reported changes. Reported modifications included discontinuation or
dose reduction of medications, switching of active substances, and

Table 1
Baseline characteristics of study participants.

Variable N valid Result n (%) / Median (Range)
responses
Ostomy type (Ileostomy / 50 29 (58.0%) lleostomy, 21
Colostomy) (42.0%) Colostomy
Sex (female / male) 49 37 (75.5%) female, 12 (24.5%)
male

Ref‘#:; nedication use (Yes 48 35 (72.0%) Yes, 13 (27.1%) No
Number of daily medications 27 6 (Range: 1-16)
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changes in dosage forms. These data were obtained from free-text re-
sponses, with multiple entries possible per participant.

3.3. Perceived changes in medication effectiveness

Of the 48 participants who responded to the question on perceived
medication effectiveness, 14 (29.2%) reported changes in medication
effects following ostomy formation, while 34 (70.8%) reported no
perceived changes. Reported changes included reduced or absent ther-
apeutic effects, fluctuating or elevated blood pressure values, altered
thyroid hormone levels, and the presence of undigested tablets or cap-
sules in the ostomy bag. Several participants reported switching from
solid oral dosage forms to liquid formulations or drops.

Representative patient statements included:

“The medication has hardly any effect anymore...” (P11)

“I had to switch from tablets to drops because the tablets were excreted
undigested...” (P14)

“Tablets and capsules are absorbed poorly since the ostomy surgery...”
(P17)

“My thyroid hormone levels are extremely lower than before...” (P20)
“My blood pressure is higher than before [the ostomy formation] ..."
(P29).

A statistically significant difference was observed between patients
with an ileostomy and those with a colostomy regarding perceived
medication effectiveness. Specifically, 42.9% (12/28) of ileostomy pa-
tients reported a change in medication effectiveness compared with
10.0% (2/20) of colostomy patients (x* test: p = .014, ¢ = —0.356).

3.4. Information provided by healthcare professionals

Of the 49 participants who responded, 12 (24.5%) reported receiving
information from healthcare professionals regarding potential changes
in medication effectiveness after ostomy formation, while 37 (75.5%)
reported receiving no such guidance. Reported sources included physi-
cians, pharmacists, and, in some cases, a combination of physicians and
ostomy care nurses. No significant difference was observed between
ileostomy and colostomy patients regarding receipt of professional in-
formation (Fisher's exact test: p = .313).

In addition, 15 of 48 participants (31.3%) reported having discussed
potential medication-related changes with their general practitioner or
specialist after ostomy formation, while 33 (68.7%) reported no such
discussion.

Among the 48 participants with complete data, perceived changes in
medication effectiveness were reported by 36.1% (13/36) of those who
had not received professional information, compared with 8.3% (1/12)
of those who had received such information. This difference did not
reach statistical significance (Fisher's exact test p = .081).

3.5. Medication handling and observations in daily life

Of the 49 participants who responded, 18 (36.7%) reported regularly
checking their ostomy bag for medication residues, while 31 (63.3%) did
not. No significant difference was observed between ileostomy and co-
lostomy patients in checking behavior (3 test: p = .694, @ = 0.056).
Overall, 19 of 53 participants (35.8%) reported having observed undi-
gested tablets, capsules, or other dosage forms in the ostomy bag at least
once.

When stratified by ostomy type, 16 of 29 ileostomy patients (55.2%)
reported finding undigested medication residues compared with 3 of 21
colostomy patients (14.3%). This difference was statistically significant
(y? test: p = .003, @ = —0.416).

Among the 19 participants who reported undigested medication
residues, 5 (26.3%) were able to identify the specific medication. In 8
cases (42.1%), the observation resulted in therapy modification,
including switching to liquid formulations, drops, injections, or
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proportion described experiences suggesting potential medication-
related issues, including altered drug effects, the observation of undis-
solved dosage forms, and insufficient professional counseling.

4.1. Information gaps and communication deficits

Among respondents, only 24.5% reported being informed by
healthcare professionals about potential changes in medication ab-
sorption or effectiveness following ostomy formation, consistent with
prior reports on insufficient patient education at care transitions.”**” In
the logistic regression analyses, lack of professional information
emerged as a significant predictor of both perceived medication effec-
tiveness changes and undigested medication residues. However, the
extremely wide confidence intervals—spanning more than two orders of
magnitude—reflect the small sample size and indicate substantial un-
certainty in these estimates. These findings should therefore be inter-
preted as hypothesis-generating rather than confirmatory.

The cross-sectional design precludes causal inference. While the data
suggest that insufficient patient education may be associated with
patient-reported medication problems, reverse causality is equally
plausible: patients who experienced medication problems may have
subsequently sought information, or both phenomena may share com-
mon underlying factors such as disease severity, healthcare engagement,
or access to specialized care. Prospective studies with larger samples are
needed to clarify these relationships.

Against this background, and in line with current evidence, profes-
sional counseling for ostomy patients should specifically address the
following aspects:

1. Mechanism: Explanation that ostomy formation, particularly ileos-
tomy, reduces absorptive surface area and transit time, potentially
affecting medication absorption'**

2. High-risk dosage forms: Identification of sustained-release, delayed-
release, enteric-coated, and soft capsule formulations as potentially
problematic, with consideration of alternative dosage forms such as
liquids, immediate-release formulations, or transdermal systems
when appropriate’

3. Monitoring: Instruction to periodically check ostomy bags for undi-
gested medication residues’®

4, Communication: Emphasis on informing all healthcare providers
about ostomy status during consultations™’

5. Vigilance: Encouragement to report perceived changes in medication
effectiveness, even in the absence of visible undigested medications

4.2. Medication-related challenges after ostomy formation

Of 48 respondents, 35 (72.9%) reported regular medication use, and
14 (29.2%) reported perceived changes in effectiveness. Additionally,
19/53 participants (35.8%) reported observing undigested tablets or
capsules in their ostomy bag. This was significantly more prevalent
among ileostomy patients compared with colostomy patients (55.2% vs.
14.3%; p = .003). Regression analyses supported ostomy type as a key
determinant of both undigested dosage forms and perceived changes in
medication effectiveness, again, with wide confidence intervals. These
findings are consistent with the understanding that among post- ostomy
anatomical changes, the remaining absorptive surface area is the most
decisive factor for drug absorption.”’ Patients with more proximally
placed ostomies and shorter distal bowel segments are therefore at
increased risk of absorption disorders, which explains why ileostomy
patients experience deficiencies in the absorption of nutrients, fluids,
and medications significantly more often than colostomy patients.'* "

The prevalence of undigested medications in this study (35.8%) is
slightly higher than previously reported by Remane et al. (22.0%), likely
reflecting the larger proportion of ileostomy patients in our sample.’®
These observations indicate incomplete drug release or absorption,
which may result in subtherapeutic exposure—a clinically relevant
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concern especially for medications with narrow therapeutic windows or
essential chronic therapies.

4.3. Role of healthcare professionals

While 79.6% of respondents informed their physicians about their
ostomy during medical consultations, only 42.9% disclosed this infor-
mation to pharmacy staff. Discussions specifically about potential
medication-related changes with physicians occurred infrequently,
suggesting that ostomy status is mentioned but medication-specific risks
are rarely addressed.

Physicians were the most frequently cited contact persons for
medication-related questions, followed by pharmacists. The involve-
ment of physicians in medication safety management is essential, as they
hold primary responsibility for medication therapy.”” Given their
expertise in dosage forms, drug absorption, and medication safety,
pharmacists may play a particularly important role in identifying and
preventing ostomy-related medication problems. However, the results
suggest that this potential is not yet systematically utilized. This repre-
sents a missed opportunity, as clinical pharmacists could help address
these issues through proactive screening and individualized
counseling.”>*

The regression analyses revealed an apparently paradoxical finding:
patients who actively discussed medication-related concerns with their
physician had higher odds of reporting undigested dosage forms,
although estimates were imprecise. This association likely reflects a
reactive rather than causal relationship. Patients who observed undi-
gested medications may have been prompted to initiate discussions with
their physicians. Additionally, patients actively engaged in such dis-
cussions may be taking more complex or critical medication regimens,
further increasing the likelihood of observing absorption issues, or may
be more attentive to their ostomy output. This pattern suggests that
concerns are typically raised after problems have already occurred,
rather than receiving anticipatory guidance to prevent or minimize such
problems.

4.4. Alternative dosage forms as a safety strategy

Of the 49 participants who responded, 14 (28.6%) reported the use
or recommendation of alternative dosage forms, such as liquids, oro-
dispersible tablets, or transdermal systems. These alternatives were
often perceived as more effective or better tolerated. This finding sup-
ports existing pharmacological considerations that non-oral or imme-
diately bioavailable oral formulations may reduce absorption-related
risks in patients with altered gastrointestinal anatomy.””" In contrast,
high-risk dosage forms may not fully disintegrate or release their active
substance before excretion in patients with an ostomy, particularly those
with an ileostomy, due to shortened intestinal length and accelerated
transit.! *%?

While bivariate analysis showed a strong association between dosage
form changes and perceived effectiveness changes (85.7% vs. 20.6%, p
< .001), this association was no longer significant when controlling for
detection of undigested dosage forms in the regression model. This
suggests that dosage form changes were primarily reactive—occurring
in response to observed absorption problems—rather than preventive. In
other words, patients who detected undigested medications subse-
quently switched to alternative dosage forms, explaining the bivariate
association. This interpretation is consistent with the qualitative find-
ings, where several participants reported switching from tablets to liquid
formulations after observing undigested medications in their ostomy
bag.

While our data suggest dosage form switching was primarily reac-
tive, existing clinical evidence supports proactive counseling on high-
risk formulations to prevent absorption problems before they occur.'®**

However, the relatively low uptake suggests that alternative dosage
forms are not consistently considered or discussed in routine care,
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representing another opportunity to improve medication safety.
4.5. Strengths and limitations

This study focuses on patient-reported experiences in individuals
living with an ostomy, a population that remains underrepresented in
patient safety research. By capturing real-world experiences, the study
identifies safety-relevant issues—such as undigested dosage forms and
perceived changes in medication effectiveness—that are unlikely to be
detected through routine clinical data alone.

The standardized and anonymous online survey design ensured
consistent data collection and may have encouraged honest reporting.
The questionnaire was developed based on relevant literature and
refined through pretesting with clinical pharmacists and a patient
representative, supporting content validity. The inclusion of both
quantitative and qualitative data allowed for a comprehensive under-
standing of medication-related issues and patient perspectives.

Several limitations must be acknowledged. The cross-sectional
design and reliance on self-reported data may have introduced recall
and reporting bias. Patients' perceptions of medication effectiveness
may not accurately reflect actual pharmacokinetic changes, and the
absence of objective measures (e.g., drug levels, clinical outcomes)
precludes confirmation of patient-reported effects. The absence of data
on ostomy duration, indication for surgery, and comorbidities limits the
ability to contextualize experiences. Recruitment through self-help
groups may limit generalizability. The voluntary nature of participa-
tion may have introduced self-selection bias, potentially leading to an
overrepresentation of individuals who experienced medication-related
problems. The sample showed a gender imbalance (75.5% female vs.
24.5% male), which differs from the typical male predominance in
colorectal cancer, the most common indication for ostomy surgery.’*”
While logistic regression analyses showed no significant gender differ-
ences in outcomes, the small number of male participants limits the
power to detect such differences, and this imbalance may affect
generalizability.

The small sample and low event counts resulted in logistic regression
models with fewer than 10 events per predictor variable, below rec-
ommended thresholds for stable estimation. This is reflected in the wide
confidence intervals observed for several odds ratios, indicating sub-
stantial uncertainty in effect estimates. Given these limitations, the re-
sults should be considered exploratory and used to inform future
research rather than as conclusive evidence.

5. Conclusion

Patients living with an ileostomy or colostomy report experiences
that indicate relevant medication- related challenges warranting clinical
attention.

These findings highlight the need for systematic medication review
following ostomy formation, proactive patient education on high-risk
dosage forms, and consistent documentation of ostomy status across
healthcare settings. Pharmacists, in collaboration with physicians,
nurses, and ostomy care specialists, are well positioned to contribute to
safer pharmacotherapy through targeted counseling and individualized
dosage form selection.

Given the exploratory nature of this study and the limited sample
size, future research with larger cohorts and objective pharmacokinetic
measurements is warranted to confirm these findings and to develop
evidence-based guidelines for medication management in ostomy
patients.
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Anhang A.2: Liste der kontaktierten pharmazeutischen Unternehmen
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Sanofi-Aventis

Sandoz

Ratiopharm

Hexal

Stada

Pfizer

Bristol Myers Squibb

Mylan Pharmaceuticals = Viatris

Micro Labs Limited (gen.)

. Eli Lilly

. Teva Pharmaceuticals (gen.)
. Actavis Elizabeth (gen.)

. Zydus Pharmaceuticals (gen.)
. Aurobindo Pharma Ltd (gen.)
. Lupin Ltd (gen.)

. Daiichi Sankyo

. H. Lundbeck A/S

. AstraZeneca

. Genericon

. Takeda

. 1A Pharma

. Pluspharma

. Neuraxpharm

. Angelini

. Sanofi/Zentiva Pharma

. G.L. Pharma

. Bioprojet Pharma

. Bayer

. Janssen Pharmaceuticals
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Anhang A.3: Anfrage an pharmazeutische Unternehmen

Sehr geehrte Damen und Herren von XXX,

mein Name ist Sonja Glamoclija und ich arbeite im Rahmen meiner Masterthese in der Stoma-

Arbeitsgruppe der Krankenhausapotheke Klinik Ottakring.

Meine Forschungsfrage beschaftigt sich unter anderem mit den pharmakologischen Eigenschaften von

Wirkstoffen, die in der Behandlung von Stoma-Patientlnnen eine Rolle spielen.

Um die Wirkung und Anwendung der Wirkstoffe XXX besser zu verstehen, bendtige ich spezifische

Informationen zu dessen pharmakologischen Parametern.
Daher wollte ich Sie fragen, ob Sie mir relevante Daten zu diesen Wirkstoffen bereitstellen kénnen.

Besonders wichtig sind die Parameter zu:

e Absorption
Genauer Resoptionsabschnitt im Darm (Duodenum, Jejunum, llleum)
Geschwindigkeit und AusmaR der Resorption
Einfluss von Nahrung auf die Resorption
e Distribution
Verteilungsvolumen (Vd)
Gewebespezifische Anreicherung (z. B. Leber, Darm)
e Metabolisierung
Primare metabolische Enzyme (z. B. CYP450-Enzyme)
Phase-I- und Phase-II-Reaktionen (Oxidation, Glucuronidierung, Sulfatierung)
Identifizierung von aktiven oder toxischen Metaboliten
e Elimination
Clearance (renal, hepatisch)

Ausscheidungswege (z. B. Urin, Galle, Fazes)

e Phamakodynamik
Wirkmechanismus (z. B. Rezeptorbindung)
Dosis-Wirkungs-Beziehung

Therapeutisches Fenster
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Toxikologische Daten
Maximal tolerierte Dosis (MTD)
Letale Dosis (LD50)

Organtoxizitat (z. B. nephro- oder hepatotoxisch)

Interaktionen
Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten (z. B. Induktion oder Hemmung von Enzymen)

Wirkung von Nahrungsmitteln oder Supplementen

Besondere Patientlnnengruppen
Pharmakokinetik bei Patientinnen mit Kurzdarm, lleostoma, Kolostoma
Pharmakokinetik bei Patientinnen mit Leber- oder Niereninsuffizienz

Unterschiede bei dlteren Menschen, Schwangeren oder Kindern

Loslichkeit und Stabilitat
Loslichkeit in verschiedenen pH-Bereichen

Stabilitat unter Lagerbedingungen oder im gastrointestinalen Trakt

Molekularbiologische Aspekte
Affinitat zu Transportproteinen (z. B. P-Glykoprotein)

Genetische Polymorphismen, die die Metabolisierung beeinflussen

Wenn Sie noch weitere Daten besitzen sollten, die fiir eine umfassendere Bewertung des Wirkstoffs

von Bedeutung sein kénnten, ware ich Ihnen auch dafiir sehr dankbar.

Zudem ware es sehr hilfreich fir mich, wenn Sie mir Informationen bereitstellen kénnten, die Giber den

Inhalt der Fachinformation hinausgehen. Falls verfiigbar, sind auch Publikationen oder weiterfiihrende

Studien zu diesem Wirkstoff duRerst interessant.

Alle von lhnen bereitgestellten Informationen werden selbstverstandlich ausschliefllich fir

wissenschaftliche Zwecke genutzt.
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Fiir Ihre Unterstlitzung danke ich Ilhnen im Voraus und stehe lhnen bei Riickfragen gerne unter

arFFxEEE*@unet.univie.ac.at oder 06********¥* 7yr Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Sonja Glamoclija
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Anhang A.4: Antworten pharmazeutischer Unternehmen
FIRMA STADA

Betreff: Anfrage zu pharmakologischen Daten fiir Wirkstoff Amiodaron, Amlopdipin, Loperamid,
Mirtazapin, Pantoprazol, Paracetamol, Sertralin

Sehr geehrte Frau Glamoclija,
Vielen Dank fiir Ihre Anfrage.
Wir haben leider nicht alle dieser Wirkstoffe im Portfolio.

AulRerdem verfligen wir als Generikafirma nicht liber die Kapazitdten sowie die
Informationen/Studien welche die Originator Firmen haben.

Unser Tipp an Sie wére die Originator Firmen der Wirkstoffe anzuschreiben. Diese machen sehr
umfangreiche Studien zu ihren Produkten und kdnnen Sie sicher besser beraten als wir.

Im ASPR konnen sie durch den Wirkstoff den Originator finden (altestes Zulassungsdatum).

https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx;jsessionid=Krlji2DATHRdhRARp hB-
n 9XYSFF4Y3W8 hkxZM6sbO0OQOMnWEI6!1165617235

Auf PubMed konnen Sie auch nach Studien suchen.

Wir wiinschen Ihnen viel Erfolg bei lhrer Masterarbeit!

FIRMA PFIZER
lhre Anfrage zu Eliquis (CO-PROMOTED BMS) (Apixaban), Nicht-Pfizer Produkte

Sehr geehrte Frau Glamoclija,
vielen Dank fur Ihre Anfrage bezliglich unseres Produktes Eliquis (CO-PROMOTED BMS) sowie einige

Nicht-Pfizer Produkte.
Sie baten um Informationen zur weiterfiihrenden Informationen von Apixaban.
Fiir Medizinische Anfragen von Eliquis sind die Kollegen von unserer Partner-Firma Bristol-Myers

Squibb zustandig, die Sie unter folgender Email-Adresse erreichen:

medinfo.austria@bms.com

Flr Sertralin, Amlopidin und Venlafaxin wenden Sie sich bitte an Viatris, die die Medikamente von
Pfizer ibernommen haben:

medinfo.at@viatris.com, +43 1 863 90
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Wir hoffen, dass sich diese Informationen fiir Sie als hilfreich erweisen. Flr weitere Fragen stehen wir
Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
Elisabeth v. Glasenapp

FIRMA SANOFI

Sehr geehrte Frau Glamoclija,
vielen Dank fir Ihre Anfrage zu unserem Produkt Novalgin Metamizol.

Alle pharmakodynamischen sowie -kinetischen Studien zu Metamizol sind 6ffentlich online
zuganglich, wir sind nicht im Besitz unveroffentlichter Informationen, die wir an Sie weitergeben
kénnten.

Einige Ihrer angegebenen Punkte kénnen in der Fachinformation nachgelesen werden (Interaktionen,
besondere Patientengruppen, etc.). Die Fachinformationen sind aus dem Arzneispezialitatenregister
zu beziehen. Arzneispezialitatenregister

Darliber hinaus gibt es umfangreiche Reviews zu den pharmakologischen Eigenschaften von
Metamizol, die 6ffentlich zuganglich sind.

Nachfolgend sind ein paar Referenzen dieser Reviews als Unterstiitzung fiir Sie angefiihrt; diese
kénnen Sie online von google scholar, research gate oder pubmed (iber lhre Organisation beziehen:

1. Vlahov V, Badian M, Verho M, Bacracheva N. Pharmacokinetics of metamizol metabolites in
healthy subjects after a single oral dose of metamizol sodium. Eur J Clin Pharmacol. 1990;38(1):61-5.
doi: 10.1007/BF00314805. PMID: 2328750.

2. Jasiecka A, Maslanka T, Jaroszewski JJ. Pharmacological characteristics of metamizole. Pol J Vet Sci.
2014;17(1):207-14. doi: 10.2478/pjvs-2014-0030. PMID: 24724493,

3. Nikolova, I., Tencheva, J., Voinikov, J., Petkova, V., Benbasat, N., & Danchev, N. (2012).
Metamizole: A Review Profile of a Well-Known “Forgotten” Drug. Part I: Pharmaceutical and
Nonclinical Profile. Biotechnology & Biotechnological Equipment, 26(6), 3329—

3337. https://doi.org/10.5504/BBEQ.2012.0089

Wir hoffen, dass wir lhre Frage zufriedenstellend beantworten konnten. Wir stehen auch weiterhin
zu lhrer vollen Verfiigung und verbleiben mit freundlichen GriiRen,

lhre Medizinische Information
Tel.: +43/1/801 85-0
Fax: +43/1/801 85-8000

www.sanofi.at
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Sehr geehrte Frau Glamoclija,

Noch als kleines Follow up zu Amiodaron: Sanofi Osterreich vertreibt kein Produkt mit dem
Inhaltsstoff Amiodaron, daher kann die Medizinische Information hierzu keine Auskunft geben.

FIRMA SANDOZ

Sehr geehrte Frau Glamoclija,

Vielen Dank fiir Ihre Anfrage zu folgenden Produkten der 1A Pharma:

1. Paracetamol
2. Quetiapin
3. Sertralin

Aus rechtlichen Grinden ist es uns erlaubt Informationen, die (iber die Fach- oder
Gebrauchsinformationen hinausgehen, nur an Verschreiber oder zur Abgabe berechtigte Personen
weiterzugeben (Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen, Angehérige des
Krankenpflegefachdienstes, Apotheker, der medizinisch-technischen Dienste und der
Sanitatshilfsdienste und Rechtstrager der Krankenanstalten ohne eigene Anstaltsapotheke und
sonstiger Sanitdtseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgabe bendtigen.)

Dariber hinaus ist 1A Pharma ausschlielRlich Zulassungsinhaber von Generika, daher werden von uns
keine klinischen Studien durchgefiihrt.

Ad 1.) Paracetamol hat 1A Pharma nicht im Sortiment

Ad 2. und 3.) Quetiapin und Sertralin: Zu diesen beiden Produkten diirfen wir an nicht-Verschreiber
oder zur Abgabe nicht berechtigte Personen keine Angaben, die liber die Fach- oder
Gebrauchsinformation hinausgehen, machen. Wenn in den jeweiligen Fachinformationen keine
Hinweise zu alternativen Administrationen angegeben sind, wie z.B. morsern oder Verabreichung
Uber eine Sonde, handelt es sich um Anwendungen aulRerhalb der Zulassung (Off-Label Use). D.h.
meist gibt es dazu keine ausreichenden Daten aus klinischen Studien, so dass dazu keine allgemein
gliltigen Aussagen getroffen werden kénnen.

Ich hoffe wir konnten IThnen mit diesen Informationen weiterhelfen.
Mit freundlichen GruRen

Dr. Susanne Harzer

Dr. Susanne Harzer
Medical Information
T+43(0) 1866590
Sandoz GmbH
Medical Affairs
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Jakov-Lind-StraRe 5, Top 3.05

1020 Wien, Austria

www.sandoz.at

Sitz: Kundl/Landesgericht Innsbruck FN 50587v

FIRMA J&J
Sehr geehrte Frau Glamoclija,

Vielen Dank fiir Ihre Anfrage. Leider kann ich lhnen dazu keine Auskunft geben, da der Wirkstoff
Rivaroxaban (Handelsname: Xarelto) von der Firma Bayer AG vertrieben wird.

Mit freundlichen GriiRen

Ilhr Medical Information Team

Mag. Karin Bauer
Medical Information Specialist & MA VOT
Medical Information

J&J Innovative Medicine

FIRMA VIATRIS
Sehr geehrte Glamoclija,

Vielen Dank fiir Ihre Anfrage beziiglich der pharmakologischen Eigenschaften und den
pharmakologischen Parametern zu den Wirkstoffen Sertralin, Amlopidin und Venlafaxin.

Wie sie wissen, konnen die Fach- und Gebrauchsinformationen zu Arzneimitteln, wie Sertalin,
Amlodipin und Venlafaxin, auf der Homepage der AGES/BASG

unter https://aspregister.basg.gv.at/ oder bei zentral zugelassenen Arzneimitteln auf der EMA-
Homepage unterhttps://www.ema.europa.eu/en/homepage aufgerufen werden.

Die von Ihnen angefragten auch lber die Fachinformationen hinausgehenden Informationen zu
pharmakologischen Eigenschaften und Parametern leiten wir intern gerne weiter und melden uns
wieder bei lhnen, wenn wir Antwort erhalten.
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Mit freundlichen GriRen,

Silvana Muresan

Viatris Austria GmbH

Viatris Medical Information

Medinfo.AT@viatris.com

Viatris.com

FIRMA Bristol Myers Squibb

Sehr geehrte Frau Glamoclija,
wir freuen uns Uber Ihr Interesse an den Arzneimitteln von Bristol Myers Squibb.

Im Anhang dieser E-Mail Gbersenden wir Ihnen die Antwort auf |hre Frage.

Sollten Sie diese Unterlagen in einem HTML-Format erhalten, mochten wir Sie darauf hinweisen, dass
die im Anhang befindlichen Dateien nach Ablauf eines Zeitraums von 30 Tagen nicht mehr verfligbar
sind. Die Informationen bzw. Daten in diesen Unterlagen konnen sich jederzeit andern. Bei
zuklnftigen Anfragen zu diesem Thema maochten wir Sie daher bitten, sich erneut mit der Abteilung
fir Medizinische Information in Verbindung zu setzen.

Mit freundlichen GriRen,

Bristol Myers Squibb Medizinische Information
Telefon: +43 160 143 220

E-Mail: pharma.austria@bms.com

FIRMA LUNDBECK DE&AT

Sehr geehrte Frau Glamodclija,

vielen Dank fur Ihre Anfrage beziiglich pharmakologischen Daten fiir den Wirkstoff Escitalopram.
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Leider ging aus lhrer urspriinglichen Anfrage nicht hervor, um welches Produkt Sie sich erkundigt
haben. Daher kdnnen wir lhnen zum jetzigen Zeitpunkt keine spezifischen Produktinformationen zur
Verfligung stellen.

Damit wir lhre Anfrage angemessen beantworten kdnnen, waren wir Ihnen dankbar, wenn Sie diese
E-Mail mit weiteren Angaben in Bezug auf den Handelsnamen des Produktes beantworten kdénnten.

Zuséatzlich, sind wir verpflichtet, die Kontaktdaten von einem medizinischem Fachpersonal (z. B. Arzt/
Arztin, Apotheker/in, PTA) aufzunehmen.

Zudem waren wir lhnen dankbar, wenn Sie uns lhre vollstandigen Kontaktinformationen mitteilen
kénnten. Kénnen Sie bitte, fir unsere Unterlagen, Ihre Anrede/ Berufsbezeichnung, und die Adresse
der Einrichtung sowie die Telefonnummer angeben?

Mit freundlichen GriRen,

Lundbeck Medizinische information

Sehr geehrtes Lundbeck Team,
In meiner Anfrage habe ich mich auf die ,Escitalopram Lundbeck® Filmtabletten” bezogen.

Fiir die Vervollstandigung der Kontaktdaten:

Frau Sonja Glamoclija

Masterstudentin des Studienganges Pharmazie an der Hauptuniversitat Wien
Meine Tel.: QE**** ¥k xkx

MfG.,
Sonja Glamodlija

FIRMA GL PHARMA
Sehr geehrte Frau Glamoclija,

Wir sind ein Generika-Hersteller und kénnen lhre Fragen nicht mit firmeninternen Daten
beantworten, da wir uns bei Pharmakokinetik und -dynamik selbst auf Literatur beziehen. Bitte
kontaktieren Sie beziiglich der von Ihnen geforderten relevanten Daten den Originator.

Wir kénnen Ihnen unsere zugelassenen Fachinformationen zur Verfligung stellen; die
Fachinformationen von Metamizol-haltigen Arzneispezialitaten finden Sie

im Arzneispezialitdtenregister. Als Beispiel schicke ich Ihnen die Fachinformation von Metagelan®-
Tropfen und -Injektionsldsung im Anhang, da diese beiden Darreichungsformen bei Sondenpatienten
bevorzugt werden.
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Weitere Details finden Sie in der gdangigen Fachliteratur oder mittels PubMed, Loslichkeiten im Ph.
Eur (siehe Anhang).

Wie Sie vermutlich wissen, wird Metamizol in der englischsprachigen Literatur synonym auch als
,Dipyrone” bezeichnet.

Im Anhang finden Sie einen groben Uberblick zu den Interaktionen von Metamizol aus der
Datenbank , Stockley’s Drug Interactions” von Medicines Complete. Hier gibt es folgende
Kategorien:

Zur Suche von Toxizitdtsdaten kann ich Sie auf folgende Seite verweisen: TOXNET Update: New
Locations for TOXNET Content. NLM Technical Bulletin. 2019 Nov—Dec

Wir bitten um lhr Verstandnis, dass wir weder Masterarbeiten noch Teile davon verfassen und aus
Plagiatsgriinden auch keine detaillierte wissenschaftliche Literaturrecherche fir Sie Gbernehmen
konnen.

Ich wiinsche lhnen alles Gute fir Ihre Masterarbeit und verbleibe

mit freundlichen GriiRen,

Doris Lechner

FIRMA SANDOZ

Sehr geehrte Frau Glamoclija,

vielen Dank fur Ihre Anfrage beim Medizinischen Infoservice von Sandoz Deutschland zu Amiodoron
und Amlodipin. Hierzu kénnen wir lhnen folgende Informationen geben:

Wir kdnnen keine anderen Informationen als die Fachinformation bereitstellen, da es sich bei
weitergehenden Daten wie z. B. Informationen aus dem Zulassungsunterlagen um vertrauliche
Informationen handelt. Wir kdnnen der Fragestellerin nur empfehlen, eigenstandige Recherchen in
der wissenschaftlichen Fachliteratur durchzufiihren. Die Fachinformationen kénnen auf der Firmen-
Webseite eingesehen werden.

Datenschutzrechtliche Hinweise finden Sie unter der Signatur.

Falls Sie weitere Fragen haben: Antworten auf haufige Fragen finden Sie
unter https://www.hexal.de/aerzte/haeufige-fragen/

Wir freuen uns, wenn wir lhnen hiermit weiterhelfen kdnnen. Bei weiteren Fragen kénnen Sie sich
gerne wieder an uns wenden.

Mit freundlichen GriilRen
i. A. Gabriele Reupold

Medical Information Associate

114


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.nlm.nih.gov/pubs/techbull/nd19/nd19_toxnet_new_locations.html
https://www.nlm.nih.gov/pubs/techbull/nd19/nd19_toxnet_new_locations.html
https://www.hexal.de/aerzte/haufige-fragen

Weitere Informationen zu unseren Produkten sowie Gebrauchs- und Fachinformationen oder
behordlich genehmigtes Schulungsmaterial finden Sie unterwww.hexal.de, fiir Angehorige der
Fachkreise im geschiitzten Bereich.

FIRMA ANGELINI

Sehr geehrte Frau Glamoclija,

herzlichen Dank fiir Ihre Anfrage. Bitte beachten Sie, dass wir als pharmazeutisches Unternehmen
keine Informationen an nicht medizinische Personen geben diirfen, die iber die Fachinformation
hinausgehen. Ich kann Ihnen also nur insofern weiterhelfen, als dass ich Ihnen die Fachinformation
von Trazodon zukommen lasse (siehe Anhang). In dieser miissten Sie einen GroRteil der Antworten
auf Ihre untenstehenden Fragen herauslesen kénnen.

Ich hoffe, dass Ihnen das zumindest etwas weiterhilft und verbleibe mit lieben GriRen,

Melanie Spitzwieser
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Anhang A.5: Kontaktdaten fiir Online-Umfrage
WIEN

SHG

ILCO —Wien fiir Stomatragerinnen

Unterstitzung fir Personen mit lleostomie, Colostomie
Obere AugartenstraBe 26—28, 1020 Wien

stoma@ilco.at

karner@ilco.at

Tel: 01 332 38 63

http://www.ilco.at

Barmherzige Schwestern Krankenhaus Wien — Beckenboden Zentrum
Spezialisierte Beratung und Unterstiitzung bei Kontinenz- und Stomafragen
Stumpergasse 13, 1060 Wien

+43 1 599886861

office.wien@bhs.at, pflegeteam.wien@bhs.at

https://www.bhswien.at/beckenbodenzentrum/kontinenz-und-stomaberatung

Klinik Hietzing — Kontinenz-, Stoma- und Wundmanagement
Beratung und Schulungen fir Patientinnen und deren Angehorige
Wolkersbergenstralle 1, 1130 Wien

+43 1 801102870

khipfksb@gesundheitsverbund.at

https://klinik-hietzing.gesundheitsverbund.at/leistung/kontinenz-stoma-und-wundmanagement/

St. Josef Krankenhaus Wien

Pflege, Beratung und Betreuung fir Menschen mit Stoma - Betreuung erfolgt im stationaren
Aufenthalt!! (EVTL. GUT ERREICHBAR FUR UMFRAGE)

AuhofstraBe 189, 1130 Wien
+43 1 878440
office@sjk-wien.at

https://www.sjk-wien.at/unser-angebot/pflege/pflegeexperten/stomaberatung
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Klinik Donaustadt

Stoma Spezialambulanz
Eckhard Slejs DGKP

+43 128802 3350 oder 3351

SHG
Hans-Rainer Offenhuber 0664/453 18 45, offenhuber@stoma-sbhg.at
Christiane Andexer 0664/506 75 44 andexer@stoma-sbg.at

Termine: www.stoma-sbhg.at

LKH Salzburg
Stoma Ambulanz

Dagmar Mauracher DGKP/KSB
057255 44086

Gerlinde Wiesinger DGKP/KSB
057255 43085

Selbsthilfe OO - Dachverband der Selbsthilfegruppen
Garnisonstrale 1 a / 2. Stock 4021 Linz

073279 76 66

office@selbsthilfe-ooe.at

SHG STEYR
Bernhard Schachermayr
0676 61045 14

bernhard.schachermayr@gmail.com

SHG KIRCHDORF AN DER KREMS

Gruppentreffen am 1. Freitag im Quartal ab 15:00 Uhr

DGKP Veronika Bramberger +43 5 055467 23755 veronika.bramberger@ ooeg.at.at
Regina Herzog +43 5 055467 22367 oder 0664 396 27 91
maria-regina.herzog@ooeg.at
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LKH Steyr

Stomaberatung

DGKP Lisa Hintermdiller KSB
+43 505 5466 22 130

Ordensklinikum Linz — Kontinenz- und Stomaberatung
Seilerstatte 4, 4010 Linz
+43 732 76777651

https://www.ordensklinikum.at/de/patienten/gesundheits-und-krankenpflege/beratung-und-
therapie/kontinenz-und-stoma/

Niederdsterreich

SHG

Landesklinikum St. Pélten, 1. OG, Besprechungszimmer, Dunant-Platz 1, 3100 St. Pélten
Manfred Haider: 02742 / 361 873 oder 0664 /370 12 01

haider manfred@al.net

stoma@ilco.at
Treffen: Jeden 2. Dienstag im Monat von 14:00 - 16:00 Uhr (auRRer Juli und August)

https://www.selbsthilfenoe.at/gruppen/shg-fuer-stomatraeger/

SHG
Susanne Deimel-Engler

0680/2162301 oder 02231/65037

deimel@ilco.at

SHG MELK

Gruppentreffen jeden 1. Mittwoch im Monat 8:00 — 11:00 Uhr
Herbert Hudler 0660/5442942

Ingrid Obruca 0664,/2048732

obrucaingrid@gmail.com

SHG TULLN

jeden 3. Donnerstag im Monat ab 17:00 Uhr
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Markus Besta 0676/854662431
Susanne Deimel-Engler 0680/2162301

Christa Schwendemann 0650/24774782

SHG WIENER NEUSTADT

Informationen und Termine:

Elfriede Beisteiner 0664/73608050 anton.beisteiner@aon.at
Kontakt Bezirk Neunkirchen

Glnter Kock 0660/4118085 koeckguesi511@gmail.com

Karnten

SHG Villach

Johannes Trummer
0680/3049550, johat@gmx.at
Willi Ladenhauf

0664/1831283, willi.ladi@aon.at

SHG ST. VEIT AN DER GLAN
Helga Felsberger 0650/8810313

Barbara Allmann 0664/2621749, barbara.allmann@aon.at

LKH Villach

Stoma Ambulanz in der Chirurgischen Ambulanz Mo und Do 8:00 —12:00 Uhr

DGKP Karin Pichler
+43 04242 208

LKH Klagenfurt — Stoma Ambulanz

FeschnigstralRe 11, 9020 Klagenfurt

0463 / 538-26265

karin.meyer(at)kabeg.at

Beratung von Montag bis Donnerstag, 8:30 - 15:00 Uhr

https://www.klinikum-klagenfurt.at/abteilungen-

ambulanzen/spezialambulanzen/spezialambulanzen-pflege/
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Kur- und Rehazentrum Altenhofen
Stomaberatung im Rahmen eines Reha Aufenthalts
Anna-Maria Strainig DGKP/KSB

Christine Unterwieser DGKP/KSB

+43 4262 20710

Steiermark

SHG

STIG — Stoma Selbsthilfegruppe Steiermark
stig@cura-san.at

https://www.cura-san.at/stig

Herbert +43 664/3430988 info@stiggraz.at

Margarethe Kirnbauer +43 699 125 30 484 kirnbauermargit@gmail.com

LKH Graz Stoma Ambulanz
Margit Ninaus DGKP/KSB
Waltraud Hartner DGKP/KSB

+43 3 0316/38584325

Vorarlberg

Stoma Selbsthilfegruppe Vorarlberg — ILCO
SchlachthausstraRe 7c, 6850 Dornbirn

+43 664 4349 654

info@selbsthilfe-vorarlberg.at

hans.hae@telering.at

Selbsthilfegruppe
stoma.gruppe@gmail.com

https://selbsthilfe-vorarlberg.at/stoma/

Austausch und Unterstitzung fir Stomatragerinnen in Vorarlberg
18:00 - 20:00 Uhr

Burgenland
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SHG Bad Tatzmannsdorf

Margarethe Kirnbauer
+43 699 125 30 484

Herr Doucha 0664/73868710, heinz.doucha@icloud.com
kirnbauer@ilco.at

Treffen: freitags ab 12

Allg. 6ffentl. KH Giissing

Magen-Darmambulanz

jeden 2. Freitag im Monat 8:00-13:00 Uhr

nach Terminvereinbarung Tel: +43 5 7979 31725

Allg. 6ffentl. KH Oberwart

Stomaambulanz

DGKP, ZWM Brigitte Sederits, DGKP Silke Schiitzenhofer-Handler
Mo bis Fr 8:00- 12:00 Uhr

Tel. +43 57979 32351

Allg. 6ffentl. KH Oberpullendorf
Stomaambulanz

DGKP Manuela Fazekas KSB

Mo bis Fr 7:30 — 15:30 Uhr

Tel: +43 5 7979 34930

SHG

Brigitte Weber

+43 650 /980 31 68
ilco.tirol@gmx.at

Uniklinik Innsbruck

Chirurgische Ambulanz /Stomaberatung
Gerda Hutter DGKP/KSB

050 504 80386

Bezirkskrankenhaus St. Johann in Tirol
Stomaambulanz
Daniela Miggitsch DGKP

Michaela Kaserer DGKP

05352/606740
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Anhang A.6: Fragebogen fiir Online-Umfrage

Fragebogen zur Medikation und Arzneimitteleinnahme bei Stoma-Patient*innen
Angaben zur Person:
Welche Art von Stoma haben Sie?

O lleostoma (Dinndarmausgang) O Colostoma (Dickdarmausgang)
O weild ich nicht
Geschlecht:

o weiblich o mannlich o divers

Alter: Jahre

Allgemeine Fragen zur Medikation:
Nehmen Sie aktuell regelmaRig Medikamente ein?
olJa o Nein

Falls ja, wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie taglich ein?

Haben sich lhre Medikamente nach der Stomaanlage verandert?
oJa oONein

Falls ja, welche Medikamente wurden gedndert oder abgesetzt?

Wirkung der Medikamente nach der Stomaanlage:

Haben Sie das Gefiihl, dass sich die Wirkung Ihrer Medikamente nach der Stomaanlage verandert
hat?

olJa o Nein

Falls ja, welche Verdanderungen haben Sie bemerkt?

(z. B. schwidchere Wirkung, schnellere Wirkung, Nebenwirkungen)

Wurden Sie von medizinischem Fachpersonal iiber mégliche Verdnderungen der
Medikamentenwirkung aufgrund der Stomaanlage informiert?
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oJa o Nein
Falls ja, wer hat Sie darauf hingewiesen?

o Arzt/Arztin 0 Apothekerln o Pflegekraft O sonstige

Probleme mit der Medikamenteneinnahme:

Haben Sie Schwierigkeiten beim Schlucken von Tabletten oder Kapseln?
oJa o Nein

Haben Sie bereits unverdaut ausgeschiedene Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im
Stomabeutel gefunden?

olJa o Nein

Falls ja, konnten Sie nachvollziehen, um welches Medikament es sich gehandelt hat und was fiir
eine Konsistenz hatte dieses?

oJa o Nein
Falls ja, haben Sie daraufhin lhre Medikation angepasst oder umgestellt?

olJa o Nein

Falls ja: Welche Anpassungen wurden vorgenommen?

Kontrollieren Sie regelmaRig Ihren Stomabeutel auf Riickstande von Medikamenten?

olJa o Nein

Beratung und Kommunikation mit Fachkraften:

Haben Sie mit lhrem Hausarzt/Hausirztin oder Facharzt/Fachirztin Giber mégliche Verdnderungen
der Medikamentenwirkung nach der Stomaanlage gesprochen?

olJa O Nein
Weisen Sie beim Kauf von Medikamenten in der Apotheke darauf hin, dass Sie Stomatragerin sind?
olJa o Nein

Haben Sie alternative Darreichungsformen (z. B. fliissige Medikamente, Schmelztabletten)
ausprobiert oder empfohlen bekommen?

olJa o Nein

Falls ja: Welche?

123



Zusdtzliche Informationen:

Gibt es bestimmte Medikamente oder Wirkstoffe, die Sie nach der Stomaanlage nicht mehr
vertragen oder vermeiden?

olJa o Nein

Falls ja: Welche?

Welche weiteren Herausforderungen oder Erfahrungen haben Sie mit lhrer Medikation nach der
Stomaanlage gemacht?

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme an dieser Befragung!
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Anhang A.7: Flyer

Wiener Gesundheitsverbund

Wi\éﬁr‘qitét Klinik Ottakring

UMFRAGE

MEDIKATION UND ARZNEIMITTELEINNAHME

bei Stoma Patient*innen

[~ o
/?‘ 5 Offnen Sie lhre
) }Lf;}\)fj‘ e —=>» Und QR Code scannen.

Q +4367761781480 B al2128371eunet.univie.ac.at

a Sonja Glamotlija ¢ https://www.soscisurvey.de /original /
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Anhang A.8: Legende von der Umfrage

j...Ja
n ... Nein
a ... ausgewahlt

n.a. ... nicht ausgewahlt

A103: Welche Art von Stoma haben Sie?

A104: Geschlecht

A118: Wie alt sind Sie?

A105: Nehmen Sie aktuell regelmaRig Medikamente ein?

A105_03: Nehmen Sie aktuell regelmaRig Medikamente ein? : Falls ja, wie viele verschiedene
Medikamente nehmen Sie taglich ein?

A106: Hat sich Ihre Medikation nach der Stomaanlage verandert?

A107: Haben Sie das Gefiihl, dass sich die Wirkung Ihrer Medikamente nach der Stomaanlage
verandert hat?

A108: Wurden Sie von medizinischem Fachpersonal (iber mogliche Veranderungen der
Medikamentenwirkung aufgrund der Stomaanlage informiert?

A109: Kontrollieren Sie regelmaRig Ihren Stomabeutel auf Riickstdnde von Medikamenten?

A110_01: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Ja

A110_02: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Nein

A110_03: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Falls ja, konnten Sie
nachvollziehen, um welches Medikament es sich gehandelt hat?

A110_04: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Ja

A110_05: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Nein

A110_06: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Wurde daraufhin Ihre
Medikation angepasst oder umgestellt?

A110_07: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Ja
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A110_08: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Nein

A110_09: Haben Sie schon einmal (oder mehrmals) offensichtlich unverdaut ausgeschiedene
Tabletten, Kapseln oder andere Arzneiformen im Stomabeutel gefunden? : Falls ja: Welche
Anpassungen wurden vorgenommen?

A111: Haben Sie mit lhrem Hausarzt/Hausérztin oder Facharzt/Facharztin Gber mogliche
Veranderungen der Medikamentenwirkung nach der Stomaanlage gesprochen?

A112: Weisen Sie bei einem Arztbesuch darauf hin, dass Sie ein Stoma haben?

A113: Weisen Sie beim Kauf von Medikamenten in der Apotheke darauf hin, dass Sie ein Stoma
haben?

A114_01: An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich lhrer Medikation haben?: Arzt/Arztin

A114_02: An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich Ihrer Medikation haben?:
Apothekerin

A114_03: An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich Ihrer Medikation haben?: Pflegekraft
A114_04: An wen wenden Sie sich, wenn Sie Fragen hinsichtlich Ihrer Medikation haben?: sonstige

A115: Haben Sie andere Darreichungsformen als Tabletten (z. B. flissige Medikamente,
Schmelztabletten) ausprobiert oder empfohlen bekommen?

A116: Gibt es bestimmte Medikamente oder Wirkstoffe, die Sie seit der Stomaanlage nicht mehr
vertragen oder vermeiden?
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