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1 EINLEITUNG

1.1 Psoriasis
1.1.1 Epidemiologie, Pathogenese und Genetik

Die Psoriasis ist eine nicht heilbare, chronisch entziindliche Systemerkrankung. Sie
betrifft Manner und Frauen etwa gleichhaufig und tritt in jedem Alter auf.! Die Pravalenz
wird in unterschiedlichen Studien zwischen 0,09% und 11,4% angegeben, in
Deutschland liegt diese bei ca. 2-3%.23

Studien legen nahe, dass die Verteilungskurve des Erkrankungsalters bimodal ist.
Erkrankungsgipfel liegen bei 16-22 Jahren und 57-60 Jahren.* Hieraus ergeben sich
die Subtypen der Typ | Psoriasis mit Krankheitsbeginn vor dem 40. Lebensjahr (Early
Onset Psoriasis) und Typ |l Psoriasis mit spaterem Krankheitsbeginn (Late Onset
Psoriasis).* Wahrend ein friher Krankheitsbeginn haufig mit einer genetischen
Pradisposition, positiven Familienanamnese und schwereren klinischen Verlaufen
vergesellschaftet ist, weist der seltenere Typ Il der Psoriasis meist einen milderen
Verlauf und weniger Rezidive im Vergleich zum Typ | auf.

Die Pathogenese der Psoriasis ist nicht vollstandig geklart. Es wurden jedoch in den
letzten Jahren durch intensive Forschung erhebliche Fortschritte erzielt. Im
Allgemeinen wird von einem polygenetischen und multifaktoriellen Geschehen
ausgegangen.® Eine zentrale Rolle scheint neben dem angeborenen das adaptive
Immunsystem zu spielen.® So sezernieren im ersten Schritt eine Vielzahl von
Immunzellen (Makrophagen, Natirliche T-Killer Zellen, Keratinozyten und
plasmatische dendritische Zellen) Zytokine, die myeloid dendritische Zellen
stimulieren. Diese sezernieren Interleukin (IL)-12 und IL-23. IL-12 verursacht die
Differenzierung von naiven T-Zellen zu T-Helfer-1-Zellen (Tul Zellen), die schlie3lich
Interferon-y und Tumornekrosefaktor-a (TNF-a) sezernieren. IL-23 spielt eine zentrale
Rolle fur die Differenzierung und das Uberleben von Twl7 und Tw22 Zellen, die
schlie3lich IL-17, IL-22 und TNF-a sezernieren. Die IL-23 / IL-17-Achse scheint nach
heutigem Forschungsstand von wesentlicher Bedeutung bei der Pathogenese der
Psoriasis zu sein. Die genannten Zytokine flihren zur Proliferation der Keratinozyten,
induzieren eine vermehrte Angiogenese sowie Expression endothelialer
Adhésionsmolekile und bewirken die Einwanderung sowie Aktivierung von
Immunzellen in Psoriasislasionen.” Diese Erkenntnisse konnten translational genutzt
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werden, sodass mittlerweile verschiedene antipsoriatisch wirksame systemische
Therapien zur Verfigung stehen.

Diverse endogene und exogene Faktoren gelten als Risikofaktoren fiir das Auftreten
einer Psoriasis. So wurden inzwischen multiple Genloci auf diversen Chromosomen
identifiziert, die mit der Erkrankung assoziiert sind. Die bedeutendsten davon wurden
ursprunglich als ,psoriasis susceptibility loci (PSORS) bezeichnet. Genomweite
Assoziationsstudien zeigen eine vermehrte Suszeptibilitat fir Psoriasis fur humane
Leukozytenantigen (HLA)-Gene (z.B. HLA-C*06 und HLA-B*57), Gene von Zytokinen
und Zytokinrezeptoren (z.B. IL-12B, IL-23A, IL-23R und der IL-4 / IL-13-Locus) sowie
Gene von Transkriptionsfaktoren und assoziierten Signalproteinen (z.B. REL, TYK2,
STAT3 oder RUNX3).2 Das Risiko eine Psoriasis zu entwickeln wird auf ca. 40%
geschatzt, wenn beide Elternteile an Psoriasis erkrankt sind.” Bei genetischer
Suszeptibilitat konnen sowohl die Erstmanifestation als auch Krankheitsschiibe durch
auslosende Faktoren hervorgerufen werden. Hierzu zéahlen Infektionen, Medikamente,
Rauchen und Alkoholkonsum, Adipositas, Physikalische Reize (Koebner-Phanomen),

Psychosoziale Trigger (emotionale Belastung, Stress) und Klimafaktoren.
1.1.2 Kiinisches Erscheinungsbild und Diagnostik

Es werden verschiedene klinische Varianten der Psoriasis unterschieden (Psoriasis
vulgaris, Psoriasis guttata, erythroderme Psoriasis und Psoriasis pustulosa).
Typischerweise zeigen sich monomorphe, scharf begrenzte erythematosquamdse
Plaques. Neben den objektiven Hauterscheinungen berichten die Betroffenen zudem
Uber subjektive Symptome wie z.B. Juckreiz oder Brennen.©

Mit 80-90% der Falle ist die haufigste Form die Psoriasis vulgaris.'!! Sie prasentiert
sich mit meist symmetrischen, scharf begrenzten erythematosquamosen Plaques, die
umschrieben auftreten oder die gesamte Korperoberflache betreffen (Abbildung 1a).
Pradilektionsstellen sind die behaarte Kopfhaut, die Gehérgénge, die Streckseiten der
Extremitaten sowie die Umbilikal- und Sakralregion.

Die anderen oben genannten Formen sind seltenere Varianten der Psoriasis. Die
Psoriasis guttata (Abbildung 1b) beschreibt ein disseminiertes Auftreten von 3-5 mm
grol3en, punktférmigen Plagues. Diese Form liegt bei ca. 2% der Betroffenen vor und
wird gehauft durch Triggerfaktoren wie Medikamente und vor allem
Streptokokkeninfekte der oberen Atemwege ausgeltst.” Die Psoriasis erythrodermica

(Abbildung 1c) ist eine ebenfalls seltene (2-3%), jedoch schwere Verlaufsform der
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Psoriasis, bei der mindestens % der Koérperoberflache betroffen ist. Es handelt sich
dabei um einen potentiell lebensbedrohlichen, dermatologischen Notfall, bei dem
neben einem starken Proteinverlust haufig auch eine Hypothermie droht.”

Die pustuldse Psoriasis wird aktuell tberwiegend noch als Variante der Psoriasis
angesehen, ihre Einordung als eigene Entitat wird jedoch diskutiert.'1*? Bei dieser
Sonderform kommt es zum Auftreten steriler Pusteln in einem Erythem oder klinisch
gesunder Haut. Pustulése Formen kénnen generalisiert (Generalisierte pustuldse
Psoriasis, Abbildung 1d) oder auch lokalisiert (z.B. Pustulosis palmoplantaris,
Acrodermatitis continua suppurativa) auftreten.*?

Eine weitere Einteilung der Psoriasis kann je nach betroffener Region erfolgen. Diese
Unterformen kénnen entweder zusammen mit einer Psoriasis vulgaris oder guttata
sowie als alleinige klinische Manifestation auftreten. Der Befall der Kopfhaut wird als
Psoriasis capitis bezeichnet (Abbildung 1e). Sind Handteller und Ful3sohlen betroffen,
wird dies als Psoriasis palmoplantaris bezeichnet (Abbildung 1f). Bei einem Befall der
Beugen / Intertrigines spricht man von einer Psoriasis Inversa (Abbildung 1g).

Eine Nagelbeteiligung der Psoriasis in Form von Tupfeln, Olflecken oder
Nageldystrophie (Abbildung 1h) betrifft ca. 40% der Patienten und kann auch als
einziges Symptom der Psoriasis auftreten.'® Bei Vorliegen einer Psoriasisarthritis liegt
die Pravalenz einer Nagelpsoriasis sogar noch deutlich hoher. Die Schwere der
Nagelpsoriasis reicht vom asthetischen Problem bis zur Funktionseinschrankung der
Hande mit Verlust des Nagels. Dabei ist der Nagelbefall der Psoriasis ein Indikator fur
eine schwerere Form der Psoriasis und fir eine groRere Einschrankung der
Lebensqualitat.*®

Die Diagnose ,Psoriasis“ kann in den meisten Fallen anhand des klinischen Bildes
gestellt werden.! Hierzu wird die gesamte Haut unter besonderer Beriicksichtigung der
Pradilektionsstellen beurteilt. Die Diagnose kann mittels des Auslésens der typischen
Psoriasis-Zeichen (Kerzenwachsphanomen, Phanomen des letzten Hautchens und
Auspitz-Phdnomen / Ph&nomen des blutigen Taus) im Rahmen der korperlichen
Untersuchung bestarkt werden. In diagnostischen Zweifelsfallen kann zudem die
histopathologische Untersuchung einer Hautprobe aus einer potentiellen Psoriasis-

Lasion sinnvoll sein.”



Abbildung 1: Klinische Erscheinungsformen der Psoriasis. a) Plaque-Psoriasis (Psoriasis
vulgaris), b) Psoriasis guttata, c) Psoriasis erythrodermica, d) Generalisierte pustulose
Psoriasis, e) Psoriasis capitis, f) Psoriasis plantaris, g) Psoriasis inversa, h) Nagelpsoriasis,
Fotografien aus der Sammlung von PD. Dr. med. M. L. Schaarschmidt
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1.1.3 Schweregrad der Psoriasis

Es ist grundsatzlich zu berlcksichtigen, dass die objektive Krankheitsschwere der
Psoriasis nur bedingt mit der subjektiv empfundenen Beeintrachtigung korreliert.1* Zur
objektiven Erfassung des Schweregrads der Psoriasis stehen verschiedene Scores
zur Verflugung. Eine einfache Angabe zum Prozentsatz der betroffenen
Korperoberflache ist die ,body surface area“ (BSA). In klinischen Studien wird zudem
haufig der ,psoriasis area and severity index“ (PASI) bestimmt. Dieser bertcksichtigt
die Auspragung der Symptome Erythem, Schuppung und Infiltration sowie das
Ausmal} der von diesen Symptomen betroffenen Koérperoberflache fur die Bereiche
Kopf, Arme, Rumpf und Beine (Anhang 1).° Daraus ergibt sich ein Score zwischen 0
und 72, wobei ein hdherer Wert einem héheren Schweregrad der Psoriasis entspricht.
Einerseits lasst sich so der Schweregrad punktuell bestimmen, andererseits kann
durch sequentielle Bestimmung eine Verlaufsbeobachtung und
Therapieerfolgskontrolle erfolgen.

Zur Beurteilung der Schwere der Erkrankung und des Therapieerfolgs sind neben dem
objektiven Schweregrad der individuelle Leidensdruck und die Lebensqualitat der
Betroffenen wichtige Parameter. Zur Erfassung des subjektiven Schweregrads der
Psoriasis hat sich der ,Dermatologische Lebensqualitatsindex (DLQI) im klinischen
Alltag sowie im Rahmen von Studien als valides Instrument etabliert.®> Dieser erfasst
den Einfluss der Erkrankung auf die Lebensqualitat innerhalb der letzten Woche
anhand von 10 Fragen aus 6 verschiedenen Bereichen (Symptome und Befinden,
tagliche Aktivitaten, Freizeit, Arbeit und Schule, personliche Beziehungen,
Behandlung). Jede Frage wird auf einer 4 Punkte Skala (0 Punkte ,liberhaupt nicht*
bis 3 Punkte ,sehr) erfasst (Anhang 2, Teil 1). Dadurch wird ein Ergebnis zwischen O
und 30 Punkten ermittelt, wobei hohere Werte eine starkere Einschrankung der
Lebensqualitéat abbilden (Tabelle 1).

Tabelle 1: Auswertung des DLQI Scores (Cardiff University, www.cardiff.ac.uk)

DLQI Grad der Beeintrachtigung der Lebensqualitat
0-1 Punkte Nicht beeintrachtigt

2-5 Punkte Gering beeintrachtigt

6-10 Punkte Moderat beeintrachtigt

11-20 Punkte Sehr beeintrachtigt

21-30 Punkte Extrem beeintrachtigt




Eine allgemein gultige Definition des Schweregrades einer Psoriasis vulgaris existiert
nicht.? Im Rahmen eines Europaischen Konsensus, der allgemeine Anerkennung
erfahrt, wurde die Definition von leichter Psoriasis als BSA <10 und PASI <10 und
DLQI <10 definiert, wahrend die mittelschwere bis schwere Psoriasis als BSA >10 oder
PASI >10 und DLQI >10 festgelegt wurde.® Bei Vorliegen der sogenannten ,Upgrade-
Kriterien“ erfolgt zudem ebenfalls eine Einordnung als mittelschwere bis schwere
Psoriasis.® Zu diesen Kriterien zahlen eine ausgepragte Erkrankung von sichtbaren
Arealen, eine Erkrankung der Kopfhaut, des Genitalbereichs oder der Ful3sohlen und
/ oder der Handflachen, Onycholyse oder Onychodystrophie von mindestens zwei
Fingernageln, Jucken und damit einhergehendes Kratzen sowie das Vorliegen

therapieresistenter Plaques.®
1.1.4 Komorbiditaten

Die Psoriasis gilt als chronisch entziindliche Systemerkrankung mit assoziierten
Begleiterkrankungen. Neben der Psoriasisarthritis (PsA), der am langsten bekannten
Begleiterkrankung, treten diverse weitere Komorbiditdten, v.a. aus dem
metabolischen, kardiovaskuldren und psychiatrischen Formenkreis, in hoherer
Frequenz auf als dies bei der Normalbevdlkerung zu erwarten ware (Tabelle 2). Dies
muss bei der klinischen Betreuung dieses Patientenkollektivs berlcksichtigt werden.

Tabelle 2: Wahrscheinlichkeit fiir Komorbiditdten bei Patienten mit Psoriasis vs.
Normalbevidlkerung

Komorbiditat Odds Ratio (95% CI)
Diabetes Mellitus 17 1,76 (1,59-1,96)
Arterielle Hypertension 18 1,58 (1,42-1,76)
Adipositas 18 1,66 (1,46-1,89)
Dyslipidamie 1° 1,50 (1,40-1,70)
Myokardinfarkt 1° 1,32 (1,13-1,55)
Apoplex 2° 1,26 (1,12-1,41)
NAFLD 2! 1,70 (1,10-2,60)
Depression 22 1,57 (1,40-1,76)
Angststorung 22 2,90 (2,01-4,21)
Suizidalitat 23 2,05 (1,54-2,74)
CED 2 4,00 (2,50-5,50)

CED: chronisch entziindliche Darmerkrankung; NAFLD: nichtalkoholische Fettlebererkrankung; CI:
Konfidenzintervall



Die PsA ist eine bei beiden Geschlechtern gleich haufig auftretende, potentiell
destruierende Gelenkentziindung. Ca. 25% der Patienten mit Psoriasis sind von einer
PsA betroffen, wobei die Angaben zur Pravalenz in den Studien zum Teil grol3e
Unterschiede aufweisen (2,0-34,7%)%>26 und diese Begleiterkrankung oft unerkannt
bleibt. Die PsA tritt meist vor oder gleichzeitig mit den Hautmanifestationen der
Psoriasis auf, kann diesen aber auch in selteneren Fallen vorausgehen. Klinisch wird
die PsA als periphere Arthritis, Spondylitis, Enthesitis und / oder Daktylitis
symptomatisch.?’ Zur Klassifikation kann der ,classification criteria for the diagnosis of
psoriatic arthritis* (CASPAR)-Score eingesetzt werden, der eine hohe Sensitivitat und
Spezifitat aufweist.” Eine genaue Abgrenzung der PsA zu anderen
Gelenkbeschwerden ist wichtig, da nur ca. die Halfte der Psoriasispatienten mit
Gelenkbeschwerden tatséchlich an einer PsA leiden.?8

In den letzten Jahren wurde zudem eine Assoziation der Psoriasis mit metabolischen
und kardiovaskularen Erkrankungen wie Adipositas, Dyslipidamie, Diabetes mellitus
Typ 2 und Hypertonie nachgewiesen.?%3! Diese lasst sich einerseits durch Lifestyle-
Faktoren wie Bewegungsmangel, kalorienreiche Erndhrung und Nikotinabusus
erklaren.®? Andererseits spielt die bei Psoriasis bestehende systemische Entziindung
eine nachgewiesene Rolle als eigenstandiger Risikofaktor flr eine endotheliale
Dysfunktion und Arteriosklerose.333 Insbesondere junge und schwer betroffene
Patienten weisen ein erheblich erhdhtes relatives Risiko fir schwerwiegende
kardiovaskulare Ereignisse wie Myokardinfarkt und Apoplex auf.° Die etwa funf Jahre
kurzere Lebenserwartung von Psoriasispatienten gegentber der Normalbevdlkerung
wird zu einem Grof3teil auf das erhdhte Risiko fur diese kardiovaskularen Ereignisse
zurlickgefiihrt.®637 Zudem treten bei Patienten mit Psoriasis gehauft psychiatrische
Komorbiditaten auf. So ist beispielsweise die Pravalenz von Depressionen,
Angststorungen und Suchterkrankungen deutlich erhéht.22:38

Patienten mit Psoriasis sollten gezielt beziglich der Komorbiditaten und ihrer
Risikofaktoren gescreent werden, sodass bei Bedarf praventive Malinahmen ergriffen

oder ggf. eine Behandlung eingeleitet werden kann.3°



1.1.5 Therapie der Psoriasis

Bei Vorstellung eines Patienten zur Therapie seiner Psoriasis muss die Komplexitat
der Systemerkrankung durch eine ausfihrliche Anamnese, kérperliche Untersuchung
und ggf. laborchemische sowie bildgebende Diagnostik durch den behandelnden Arzt
erfasst werden. Hierbei gilt es, den Schweregrad, Komorbiditaten und auslésende

Faktoren zu eruieren (Abbildung 2).

Abklarung von Abklarung Abklarung
Komorbiditaten Psoriasisarthritis Begleitmedikation
eggf. konsiliarische eggf. rheumatologische ePrifen auf Interaktionen und

Mitbehandlung anderer Mitbehandlung Kontraindikationen
Disziplinen

Abklarung Ausloser

*Adipositas: Intervention zur Einleitung einer spezifischen Therapie
Gewichtsreduktion

R ———— eLeicht: Topische Therapie + Lichttherapie

Entwdhnung e Mittel bis schwer: Systemische Therapie

eStress: psychologische
Intervention

eInfektion: addquate Therapie

Abbildung 2: Flussdiagramm Therapiealgorithmus nach Mrowietz et al. 2014 4

Das Spektrum der Therapieoptionen wurde in den letzten Jahrzehnten sowie auch in
jungster Zeit permanent erweitert. Die Therapiesaulen umfassen aktuell die topische
Therapie, die Ultraviolett-Lichttherapie (UV Licht) und die Systemtherapie

(Abbildung 3).

10



Lokaltherapie UV Therapie Systemische
Therapie

Leichte Psoriasis

Mittelschwere bis schwere Psoriasis

Abbildung 3: Die Sdulen der Psoriasistherapie nach Mrowietz et al. 2014 4°

Die Wahl der Therapie erfolgt immer individuell unter Berlcksichtigung der zu
erwartenden Wirkung und Nebenwirkungen, der Therapiekosten, dem Zulassungstext,
der vorhandenen Komorbiditaten sowie der Bedurfnisse und Wiinsche der Patienten.*
Die topische Therapie kommt regelhaft bei allen an Psoriasis erkrankten Patienten zur
Anwendung, indem sie bei leichter Psoriasis als Therapiestandard und bei
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis unterstitzend eingesetzt wird. Neben der
Basistherapie mit rlckfettenden (z.B. Urea) und keratolytischen (z.B. Salicylsaure)
Externa, kommen topische Glukocortikosteroide, topische Vitamin D3-Analoga
(Calcipotriol, Tacalcitol), topische Calcineurininhibitoren und Dithranol zum Einsatz.
Goldstandard in der topischen Intialtherapie ist die Fixkombination aus Calcipotriol 50
ug/g und Betamethasondipropionat 0,5 mg/g.4?>2 Sollte die alleinige topische Therapie
nicht ausreichen, stellt die UV-Therapie die nachste Stufe der Therapieeskalation dar.
Schmalspektrum-UV der Wellenlange 311 nm (Spektrum UVB) stellt aktuell bei
Psoriasis die Lichttherapie der ersten Wahl dar.” Die Praktikabilitat der Therapie wird
durch die Bindung raumlicher, personeller und zeitlicher Ressourcen deutlich
eingeschrankt.®

Bei Patienten mit mittelschwerer oder schwerer Psoriasis und bei Patienten mit PSA
ist die Indikation zur Systemtherapie gegeben.”® Multiple klassische systemische

Therapien (Acitretin, Cyclosporin A, Fumarsaureester, Methotrexat), der orale
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Phosphodiesterase 4-Inhibitor Apremilast und Biologika stehen zur Therapie der
mittelschweren und schweren Psoriasis in Deutschland zur Verfligung.®

Die Zulassung der ersten Biologika (TNF-a-Antagonisten, gefolgt vom IL-12 / 23-
Antagonisten Ustekinumab) haben die Psoriasistherapie revolutioniert.*! In den letzten
Jahren kamen die noch effektivere Substanzgruppe der IL-17-Antagonisten
(Secukinumab, Ixekinumab und Brodalumab) sowie zuletzt die IL-23 p19-Antikdrper
(Guselkumab, Tildrakizumab und Risankizumab) auf den Markt. Eine Ubersicht der
aktuell fur die Therapie der Psoriasis in Deutschland zugelassenen Biologika ist in
Tabelle 3 aufgezeigt.**

Tabelle 3: In Deutschland zugelassene Biologika zur Therapie der Psoriasis (06/2020)"

Substanzgruppe Praparat First- Dosierung
Line? in der Erhaltungstherapie®
TNF-a Inhibitoren
Adalimumab X 40mg alle 2 Wo (ggf. 1-mal 40mg / Wo) s.c.
Certolizumab pegol X 200mg alle 2 Wo (ggf. 2-mal 200 mg / 2Wo) s.c.
Etanercept 50mg 1-mal / Wo bzw. 2-mal 25mg / Wo s.c.
Infliximab 5mg / kgKG alle 8 Wo i.v.
IL-17 Inhibitoren
Brodalumab 210mg alle 2 Wo s.c.
(Rezeptorantagonist) X
Ixekizumab X 80mg alle 4 Wo s.c.
Secukinumab X 300mg alle 4 Wo s.c.
IL-(12) / 23 Inhibitoren
Guselkumab X 100mg alle 8 Wo s.c.
Tildrakizumab X 100mg alle 12 Wo s.c.
Risankizumab X 150mg alle 12 Wo s.c.
Ustekinumab 45mg (<100kgKG) oder
90mg (>100kgKG) alle 12 Wo s.c.

azugelassen zur First Line Therapie der mittelschweren-schweren Psoriasis vulgaris. PZugelassene Dosierung zur
Therapie der mittelschweren-schweren Psoriasis vulgaris wahrend der Erhaltungstherapie. Wo: Woche; s.c:
subcutan; i.v.: intravends; kgKG: Kilogramm Koérpergewicht

Bei der Auswahl der Systemtherapie gibt es weder im First- noch im Second-line-
Sektor eine festgelegte Reihenfolge fir die Anwendung der Medikamente. Auch die
aktuelle deutsche S3-Leitlinie macht hierzu keine konkreten Vorgaben.® Einer durch
viele Studien belegten hervorragenden Wirksamkeit der Biologika stehen assoziierte
Nebenwirkungen (v.a. ein leicht erhdhtes Infektrisiko, sowie ein insgesamt schwererer
Verlauf von Infektionen) und vergleichsweise hohe Kosten gegeniiber.® Das Risiko-
Nutzen-Profil von Biologika gilt im Allgemeinen als dem der klassischen

Systemtherapien tberlegen.
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In regelmafigen Abstéanden sollten Patienten mit Psoriasis hinsichtlich Infektionen,
Begleiterkrankungen, stattgehabten stationaren Aufenthalten sowie Anderungen der
Hausmedikation befragt werden.*! Nach Einleitung einer systemischen Therapie
mussen neben den regelméfigen klinischen Verlaufsuntersuchungen auch
laborchemische Kontrollen erfolgen, um Nebenwirkungen frihzeitig zu identifizieren
und ggf. Therapieanpassungen vorzunehmen.® Der Therapieerfolg der dargestellten
Therapieformen sollte zudem regelhaft mittels sequentieller Erhebung des PASI und
DLQI Uberprift und dokumentiert werden.®4! Ziel aller antipsoriatischen Therapien ist
dabei eine Linderung der Symptome bis hin zur Erscheinungsfreiheit. Eine Heilung der
Erkrankung ist bisher durch keine der Therapien zu erreichen, weshalb ein

regelmaniger Arzt-Patienten-Kontakt fir einen Grof3teil der Patienten notwendig ist.
1.1.6 Behandlungsadhéarenz

Die Behandlungsadhérenz beschreibt das Ausmalf3, mit dem ein von Arzt und Patient
gemeinsam entwickelter Therapieplan eingehalten wird.** Da es sich bei der Psoriasis
um eine chronische Erkrankung handelt, ist oft eine dauerhafte, zum Teil auch
lebenslange Behandlung notwendig, was ein hohes Mal} an Therapieadharenz
erfordert. Das Auftreten von Rezidiven, Nebenwirkungen sowie ausbleibende oder
verzogerte Therapieerfolge konnen jedoch die Patienten entmutigen und die
Behandlungsadharenz negativ beeinflussen.*>46 Die Nichteinhaltung der Behandlung
(=Nicht-Adharenz, fehlende Therapietreue) ist ein bekanntes Problem bei der
Versorgung der Patienten mit Psoriasis.*” Die Behandlungsadhéarenz ist gemaf der
aktuellen Studienlage bei topischen Therapien am geringsten, stellt aber auch bei
systemischen Therapien ein deutliches Problem dar.*®

In einer groBen Studie (n=22742) von Dommasch et al. wurde eine
Behandlungsadharenz von 62% fir antipsoriatische Systemtherapien ermittelt.*?
Studien zur Behandlungsadharenz bei topischen Therapien, die kleinere Kollektive
untersuchten, gaben Adharenzwerte von 27-75% an.%%5! Patienten mit geringerer
Behandlungsadharenz erreichen eine geringere Behandlungszufriedenheit und
erkranken haufiger psychisch.®? Die Ursache einer geringen Behandlungsadhéarenz
darf  hierbei nicht alleine beim Patienten gesucht werden. Neben
Patientencharakteristika  (z.B. Bildungsstand,  soziob6konomischer  Status,
Familienstand, psychischer Status) spielen sowohl krankheitsassoziierte (u.a.

Erkrankungsdauer und Erkrankungsschwere) als auch behandlerbezogene (z.B.
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Empathie, Zeitaufwendung, Setting, Ausbildung) und therapiebezogene Faktoren

(Nebenwirkungen, Effektivitat, Zeitaufwand, Komplexitat etc.) wichtige Rollen.53
1.2 COVID-19 Pandemie

Die Infektionskrankheit COVID-19 (coronavirus disease 2019) beruht auf einer
Infektion mit dem Virus SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus
type 2) aus der Familie der Coronaviren. Uber die ersten Falle der COVID-19
Erkrankung wurde im Jahr 2019 aus der zentralchinesischen Stadt Wuhan berichtet.>*
Seitdem hat sich die Infektion in kurzer Zeit zun&chst in China und dann weltweit
verbreitet. Es gab seither viele Millionen bestatigte Erkrankungsfélle und Tote. Die
internationalen  Fallzahlen unterliegen einer permanenten Dynamik, die
Durchseuchung in der Gesamtpopulation liegt mutmalflich mindestens zehnfach tber

den berichteten detektierten Fallzahlen.®®
1.2.1 Chronik der COVID-19 Pandemie

Als Pandemie wird eine neu, jedoch zeitlich begrenzt in Erscheinung tretende,
weltweite starke Ausbreitung einer Infektionskrankheit mit hohen Erkrankungszahlen
und in der Regel auch schweren Krankheitsverlaufen bezeichnet.>6

Der genaue zeitliche Beginn der COVID-19 Pandemie ist zum aktuellen Zeitpunkt
unklar. Mehrere Gruppen schéatzen den Beginn der Verbreitung des SARS-CoV-2
Virus auf Mitte September bis Mitte November 2019.57 Als sicher gilt, dass am 31.
Dezember 2019 das chinesische Buro der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
offiziell von der chinesischen Regierung Uber das gehaufte Auftreten schwerer
Pneumonien unklarer Ursache in der zentralchinesischen Stadt Wuhan informiert
wurde.>* Zu diesem Zeitpunkt waren 44 Falle bekannt. Am 07. Januar 2020 wurde das
SARS-CoV-2 Virus erstmals als Erreger der bis dahin unklaren Pneumonie isoliert und
erhielt zunachst den provisorischen Namen 2019-nCoV.>* Das Virus breitete sich
rasch in China aus, am 10. Januar gab es bereits 262 nachgewiesene Falle im tber
1100 km entfernten Beijing. Am 26 Januar 2020 wurde die Provinz Hubei inklusive der
Stadt Wuhan vom Robert Koch Institut (RKI) als Risikogebiet in China eingestuft. Zu
diesem Zeitpunkt lag die offizielle Anzahl infizierter Patienten in China bereits bei 2744.
Die Fallzahlen der SARS-CoV-2 Infektionen in China von Februar bis Juli 2020 sind in
Abbildung 4 dargestellt.

14



SARS-CoV-2 Falle China

(x10.000)

Tagliche Neuinfektionen
Kumulierte Falle

01.02.2020 01.03.2020 01.04.2020 01.05.2020 01.06.2020 01.07.2020

Abbildung 4: Fallzahlen China Feb-Jul 2020 (Center for Systems Science and Engineering
(CSSE) at Johns Hopkins University (JHU) USA)

Aulerhalb Chinas trat am 13. Januar 2020 in Thailand die erste SARS-CoV-2 Infektion
auf,8 der erste bestatigte Fall auBerhalb Asiens wurde am 20. Januar 2020 vom
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) in den USA gemeldet.>® Im Marz
2020 erklarte die WHO den COVID-19 Ausbruch zur globalen Pandemie.®® Die
Fallzahlen der weltweiten SARS-CoV-2 Infektionen von Februar bis Juli 2020 sind in
Abbildung 5 dargestellt.
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Abbildung 5: Fallzahlen weltweit Feb-Jul 2020 (Center for Systems Science and Engineering
(CSSE) at Johns Hopkins University (JHU) USA)

In Deutschland wurde der erste Fall einer SARS-CoV-2 Infektion am 28. Januar 2020
in Bayern bestétigt. Dort entstand ein erstes Infektionscluster, das zunachst erfolgreich
isoliert werden konnte. Seit dem 31.01.2020 besteht die Meldepflicht, Ende Februar
2020 traten dann gehauft Falle im Kreis Heinsberg (Nordrhein-Westfalen) und
Goppingen (Baden-Wurttemberg) im Kontext der stattfindenden

Karnevalsveranstaltungen auf.®! In der folgenden Zeit wurden taglich neue Falle aus
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den meisten Regionen Deutschlands gemeldet. Bis Ende Marz 2020 gab es in
Deutschland bereits 79.318 bestatigte Infektionen. Dieser ersten Pandemiewelle
wurde ab dem 22. Marz 2020 mittels Kontaktbeschrankungen im Sinne eines
sogenannten ,Lockdowns® begegnet. Dieser Lockdown hatte eine umfassende
Beschrankung sozialer Kontakte zum Ziel. Er umfasste unter anderem die Einfuhrung
eines Mindestabstands von 1,5 Metern zwischen Personen im 6ffentlichen Raum und
der Aufenthalt im 6ffentlichen Raum war nur alleine oder mit einer weiteren Person des
eigenen Hausstands gestattet. Es kam zudem zur Schliel3ung von Dienstleistungs-
und Gastronomiebetrieben und zur Empfehlung von HygienemafRnahmen.®?
Zusatzlich beschloss die Bundesregierung bereits am 13. und 17. Marz eine Reihe von
Malnahmen, die das Gesundheitssystem auf die steigenden Behandlungszahlen
vorbereiten sollten. Hierunter fielen die Verschiebung planbarer Operationen®? und die
Verdopplung der Kapazitaten zur intensivmedizinischen Behandlung.®* Zeitgleich
wurden QuarantdnemalRnahmen flir Auslandsreisende sowie Reisebeschrankungen
erlassen. Die Grenzen zu den Nachbarstaaten Frankreich, Osterreich, Luxemburg,
Schweiz und Danemark wurden geschlossen und am 17. Marz sprach das Auswartige
Amt eine weltweite Reisewarnung aus.

Hierunter fielen die taglichen Neuinfektionen ab April 2020 deutschlandweit deutlich
ab (Abbildung 6). Bis zum Ende der Datenerhebung der vorgelegten Studie (15. Mai
bis 15. Juni 2020) blieb dieser abfallende Trend der Neuinfektionen bestehen.
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Abbildung 6: Fallzahlen Deutschland Feb-Jul 2020 (Center for Systems Science and
Engineering (CSSE) at Johns Hopkins University (JHU) USA)
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1.2.2 SARS-CoV-2 und COVID-19

SARS-CoV-2, der Erreger der Krankheit COVID-19, ist ein Beta-Coronavirus das
erstmals Anfang 2020 identifiziert und sequenziert wurde. Coronaviren zahlen zu den
weit verbreiteten Erregern gro3tenteils milder Infektionskrankheiten von Saugetieren

und Végeln.

Ubertragung, klinisches Erscheinungsbild und Diagnostik

Die Basisreproduktionszahl von SARS-CoV-2 wurde in mehreren systematischen
Reviews auf 2,8-3,8 im Median ermittelt. Die mittlere Inkubationszeit, also die Zeit von
der Ansteckung bis zum Beginn der Erkrankung, liegt bei 5-6 Tagen. Das serielle
Intervall, also das Intervall vom Beginn der Erkrankung des ansteckenden Falles bis
zum Erkrankungsbeginn des angesteckten Falls, ist mit ca. 4 Tagen kirzer als die
Inkubationszeit, was durch prasymptomatische Infektiositat zu erklaren ist.65-68

Der Hauptubertragungsweg ist die direkte Transmission von Mensch zu Mensch
mittels Troépfcheninfektion oder Aerosolen.®® Hierbei scheint die Kontagiositat im
Anfangsstadium der Krankheit am hdchsten zu sein.”® Auch die Transmission Uber
asymptomatische Patienten ist belegt mdglich.%> Der Anteil an asymptomatischen
Ubertragungen wird auf mindestens 30% geschéatzt.”? Der genaue Zeitraum der
Kontagiositat ist derzeit noch nicht bekannt, das RKI geht aktuell davon aus, dass bei
leichtem bis mildem Krankheitsverlauf die Kontagiositat nach 10 Tagen deutlich
abfallt.”>”® Bei schweren Verlaufen oder immunsupprimierten Patienten kann die
Kontagiositat deutlich langer bestehen.” Eine Ubertragung uber kontaminierte
Oberflachen und Exkremente scheint moglich zu sein.”> spielt aber eine
untergeordnete Rolle im Ubertragungsgeschehen. Im AuRenbereich kommen
Ubertragungen insgesamt selten vor.”®

Das klinische Erscheinungsbild von COVID-19 ist breit gefachert. In einer Studie an
Uber 370.000 bestatigten COVID-19 Fallen am CDC in den USA zeigte sich die in

Tabelle 4 dargestellte Verteilung:”’
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Tabelle 4: Symptomhdufigkeiten der COVID-19 Infektion 77

Symptom Haufigkeit
Husten 50%
Fieber (subjektiv oder >38°C) 43%
Myalgie 36%
Cephalgie 34%
Dyspnoe 29%
Halsschmerzen 20%
Diarrhoe 19%
Nausea, Vomitus 12%
Anosmie, Ageusie, Abdominalschmerz, Rhinorrhoe je <10%

Im Erkrankungsverlauf kénnen zahlreiche, teils schwere Komplikationen auftreten.
Beschrieben sind neben dem Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)78-80
beispielsweise kardiale und thromboembolische Ereignisse,®'8? Beeintrachtigungen
der Leber- und Nierenfunktion, Encephalopathien, das Guillain-Barré-Syndrom, das
Hyperinflammationssyndrom sowie sekundare Infektionen.83-86

Aufgrund des breiten, unspezifischen Symptomspektrums von COVID-19 ist die
virologische Diagnostik eine Hauptsdule der Detektion einer SARS-CoV-2 Infektion.
Zur Diagnostik stehen der Direktnachweis mittels Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
Untersuchung, Antigen Schnelltests, serologische Untersuchungen, typische
Laborbefunde (z.B. Leukozytopenie mit Lymphozytopenie, Thrombozytopenie, CRP-,
Transaminasen- und LDH-Wert-Erh6hungen) sowie radiologische Merkmale zur
Verfligung. Wahrend sich im konventionellen Rontgen-Thorax bei ca. der Hélfte der
Untersuchten Auffalligkeiten zeigen, werden in ca. 85% der Faélle in der
Computertomographie der Lunge Veranderungen gefunden (milchglasartige Infiltrate,

peripher lokalisierte Verdichtungen und / oder interstitielle Zeichnungsvermehrung).8’

Krankheitsverlauf und Letalitat

Der Krankheitsverlauf von COVID-19 unterliegt einem breiten Spektrum von
asymptomatischen Patienten bis hin zu schweren oder gar letalen Verlaufen. Wahrend
supportiven Malinahmen bei jedem Patienten eine zentrale Bedeutung zukommen,
richtet sich die weitere Therapie nach der Schwere und dem Verlauf der Infektion.8
Der grofdte Anteil der Betroffenen weist einen milden bis moderaten Krankheitsverlauf
auf.®® Schwere Erkrankungen mit beispielsweise Dyspnoe, Hypoxie und

ausgedehnten Lungeninfiltraten treten in ca. 14% der Falle auf, kritische Erkrankungen
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mit respiratorischem Versagen, Schock und / oder Multiorganversagen werden in ca.
5% der Falle beobachtet.?® Die Letalitat unter nachgewiesenen Fallen wird in einer
groRen Studie aus China mit Gber 70.000 Patienten mit 2,3% beschrieben.®® In
Deutschland sind 2,6% aller Personen, die bestatigt mit SARS-CoV-2 infiziert waren,
im Zusammenhang mit der COVID-19 Erkrankung verstorben.*° Bei einem grof3en Teil
der Betroffenen kénnen Symptome auch noch nach Monaten bestehen.%?

Manner und Frauen sind etwa gleich haufig betroffen, allerdings erkranken Manner
haufiger schwer und versterben doppelt so haufig an einer SARS-CoV-2 Infektion im
Vergleich zu Frauen,®?9 Pradiktoren fir einen schweren Verlauf sind neben
mannlichem Geschlecht ein héheres Alter (>50 Jahre), Dyspnoe und Persistenz von
Fieber sowie diverse pathologiosche Laborparameter (u.a. Lymphozytopenie und eine
Erhéhung von CRP, D-Dimeren, LDH und Troponinen).8’

Zudem ist aus zahlreichen Untersuchungen bekannt, dass diverse chronische
Erkrankungen das Risiko fur einen schweren COVID-19 Verlauf erhéhen.®* Als
gesicherte Risikofaktoren gelten nach Angaben des CDC z.B. Krebserkrankungen,
chronische Nierenerkrankungen, COPD, kardiale Erkrankungen wie Herzinsuffizienz,
Koronare Herzkrankheit und Kardiomyopathien, Organtransplantation, Adipositas,
Schwangerschaft, Diabetes  Mellitus Typ Il, Sichelzellanamie  sowie

Nikotinabhangigkeit.%®

1.2.3 Auswirkung der COVID-19 Pandemie auf die Versorgung chronisch Kranker

Chronische Erkrankungen, wie Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems,
respiratorische Erkrankungen, Diabetes mellitus und Krebserkrankungen sind haufig.
So liegt die Pravalenz der Multimorbiditat, definiert als das Vorhandensein von zwei
oder mehr chronischen Erkrankungen, bei ca. 33% in der Allgemeinbevolkerung.%
Chronische Erkrankungen sind gemals WHO global fir Gber 70% aller Todesfalle
verantwortlich.®’

Aufgrund ihres langen Verlaufs machen chronische Erkrankungen regelhaft
wiederholte Arztkontakte notwendig. Erhalten chronisch erkrankte Patienten nicht die
notwendige medizinische Versorgung, wirkt sich dies negativ auf Morbiditat und
Mortalitat aus, was grof3e personliche und gesellschaftliche Schaden nach sich ziehen
kann.%

Die aktuelle COVID-19 Pandemie stellt fiir das Gesundheitssystem eine erhebliche
Herausforderung dar und fihrt sowohl im ambulanten, als auch im stationaren Sektor

zu Veranderungen bei der medizinischen Versorgung von Nicht-COVID-19
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Patienten.®®191 Durch Umverteilung von Ressourcen, SchlieRung von oder limitiertem
Zugang zu Ambulanzen und Fokussierung des Krankenhausbetriebs auf COVID-19
Erkrankte, wird die Versorgung chronisch Kranker deutlich beeinflusst. Gemal einer
internationalen Studie der WHO traten im ersten Quartal 2020 in % aller Lander
relevante Einschrankungen des Versorgungsangebots fiir chronisch Kranke auf.19?
Die Wahrscheinlichkeit fur eine komplette Schliel3ung war dabei in der zahnarztlichen
Versorgung, Rehabilitation und Palliativwversorgung am hochsten.102

Zudem haben Mallnahmen zur Einddmmung der COVID-19 Pandemie in vielen
Bereichen den Zugang zu medizinischen Versorgungsleistungen erschwert.193.104
Diese Mallnahmen umfassten Kontaktbeschrankungen, Mindestabstande und die
Einschrankung des Aufenthalts im offentlichen Raum.%? Aufgrund der bekannten
Risikofaktoren fir einen schweren COVID-19 Verlauf (vgl. Abschnitt 1.2.2.) wurde
insbesondere alteren und chronisch erkrankten Personen die strikte Einhaltung der
Kontaktbeschrankungen angeraten.10>

Auch ohne Restriktion der medizinischen Dienstleistungen wurde eine seltenere
Nutzung von medizinischen Leistungen beobachtet. So hat beispielsweise eine Studie
des Zentralinstituts fur seelische Gesundheit aus Mannheim gezeigt, dass im Zeitraum
der ersten COVID-19 Welle dort die Rate an psychiatrischen Notfallvorstellungen
signifikant geringer war als im Vorjahreszeitraum, obwohl das Versorgungsangebot
nicht eingeschrankt wurde.®® Ebenfalls lag in einer multizentrischen Studie aus
Deutschland die Rate an notfalligen Krankenhauseinlieferungen aufgrund von
Transitorisch ischamischen Attacken (TIA) oder Apoplex in diesem Zeitraum signifikant
unter den Vorjahreswerten.1%* Auch eine Studie aus den USA konnte gleichgelagerte
Ergebnisse fir Patienten mit akutem Myokardinfarkt finden.1%¢

Nicht zuletzt ist anzunehmen, dass die Besorgnis und Verunsicherung in besonderem
Mal3e bei Patienten mit Vorerkrankungen zu einer reduzierten Wahrnehmung von
Gesundheitsleistungen fuhrte. Eine Folge dieser Entwicklungen war die Notwendigkeit
der raschen Erschlie3ung alternativer Versorgungswege auch fiir chronisch Kranke.
So haben in vielen Kliniken und Praxen telemedizinische Einrichtungen wie
Videosprechstunden Einzug gehalten. Beratungen kdnnen so oft auch telefonisch
oder per email erfolgen. In einer Studie aus den USA zeigte sich, dass im Zeitraum
von Anfang Marz bis Mitte April 2020 die Anzahl von telemedizinischen Konsultationen

um 683% zunahm.07
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Zusammenfassend stellt die COVID-19 Pandemie fur die Versorgung von Patienten
mit chronischen Erkrankungen, zu welchen auch die Psoriasis zahlt, eine erhebliche

Herausforderung dar.108.109

1.2.4 Empfehlungen der dermatologischen Fachgesellschaft zur Systemtherapie von
Patienten mit Psoriasis wahrend der pandemischen Phase von COVID-19

Wahrend der COVID-19 Pandemie stellt sich fuir Arzte und Patienten die Frage, ob vor
oder wahrend systemischer Psoriasistherapien besondere MalRnahmen zu beachten
sind.10111 Zydem herrschte gerade zu Beginn der COVID-19 Pandemie groRe
Unsicherheit, ob wahrend der Pandemie eine systemische Psoriasistherapie
begonnen bzw. fortgesetzt werden kann.''%1l Eine verzogerte Behandlung oder
Unterbrechung der Therapie kann jedoch zu einer Verschlechterung der Psoriasis
fuhren.

Am 18. Marz 2020 veroffentliche die deutsche Arbeitsgruppe aus den Beiraten von
PsoBest, PsoNet und des Deutschen Psoriasis Bundes die Verfahrensweise bei der
Systemtherapie von Patienten mit Psoriasis wahrend der pandemischen Phase von
COVID-19.1'2 Im Kern umfassten diese Empfehlungen, dass eine laufende
Psoriasistherapie bei COVID-19 negativen Patienten nach individueller Risiko-Nutzen-
Abwagung fortgeflihrt werden sollte. Weiterhin wurde beflirwortet, dass bei
Infektionsverdacht eine entsprechende Diagnostik durchgeftihrt und die nachste Gabe
der Psoriasismedikation verschoben werden sollte. Es wurde zudem eine
Pneumokokkenimpfung und generell die strikte Einhaltung der Hygienemal3nahmen
bei diesen Patienten empfohlen.?

Auch die anderen grof3en europaischen und amerikanischen dermatologischen
Fachgesellschaften / Arbeitsgruppen empfahlen die Nutzung von antipsoriatischen
Systemtherapien bis zum Auftreten von Symptomen / Nachweis einer COVID-19
Infektion unter Abwagung von Risiken und Nutzen und stltzen damit die zuvor

genannten Empfehlungen der deutschen Arbeitsgruppe (Tabelle 5).
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Tabelle 5: Zentrale Empfehlungen dermatologischer Fachgesellschaften / Arbeitsgruppen zur
Systemtherapie bei Psoriasis wdhrend der pandemischen Phase von COVID-19

Fachgesellschaft / Arbeitsgruppe

Empfehlung

European Registry of psoriasis
(PsoNet) vom 18.03.2020 112

Medizinern wird empfohlen IL-17, IL-23, IL-12 / 23, Anti-
TNF, Apremilast und Fumarsaureester bei Patienten mit
Psoriasis fortzufuihren.

Im Fall klinischer Symptome einer potentiellen COVID-19
Infektion wird Medizinern empfohlen die nachste Dosis
zu verschieben.

American Academy of Dermatology
(AAD) vom 18.03.2020 13

Bei COVID-19 negativen Patienten sollten Arzte Vor- und
Nachteile einer Therapie individuell abwagen, es gibt
keine ausreichende Evidenz um einen Therapieabbruch
zu empfehlen.

Bei COVID-19 positiven Patienten sollte die
Biologikatherapie verschoben oder abgesetzt werden bis
der Patient sich erholt hat.

Ein Neubeginn einer Biologikatherapie sollte bei
Risikopatieten fir einen schweren COVID-19 Verlauf
verschoben werden.

Société Francaise de Dermatologie
(SDF) vom 09.03.2020 114

Bei (bzgl. COVID-19) asymptomatischen Patienten sollte
die Behandlung mit Biologika nicht praventiv
unterbrochen werden, bei symptomatischen Patienten
sollte die Biologikatherapie voribergehend unterbrochen
werden.

Academia Espafola de
dermatologia y venereologica
(AEDV) vom 17.03.2020 115

Sofern keine aktive Infektion vorliegt, wird nicht

empfohlen eine wirksame Behandlung in der
empfohlenen Dosierung auszusetzen.
Bei Patienten mit COVID-19 Diagnose sollten

immunsupprimierende Medikamente bis zur Heilung
ausgesetzt oder die Applikation verschoben werden.

Vor Einleiten einer immunsupprimierenden Therapie
sollte das Nutzen-Risiko-Verhaltnis bei Patienten mit

medica, chirurgica, estetica e delle
Malattie Sessualmente Trasmesse
(SIDeMaST) vom 25.02.2020 116

Risikofaktoren fur einen schweren Verlauf oder
Komorbiditaten individuell abgewogen werden.
Societa Italiana di Dermatologia | ¢ Patienten sollten ihre  Biologikatherapie  nicht

selbststandig absetzen.
Bei grippeahnlichen Symptomen sollten Patienten ihren
Dermatologen oder Hausarzt informieren.

International Psoriasis Council (IPC)
vom 12.03.2020 17

Behandelnde Arzte sollten bei Patienten die an COVID-
19 erkrankt sind immunsupprimierende Medikamente
absetzen oder die Applikation verschieben.
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1.3 Fragestellungen und Ziele der Studie

Vor dem Hintergrund, dass die COVID-19 Pandemie fur chronisch erkrankte und
multimorbide Patienten eine besondere Gefahr darstellt und gleichzeitig die
Versorgungskapazitaten des Gesundheitssystems auf die Versorgung von COVID-19-
Erkrankte fokussiert werden musste, soll die vorgelegte Arbeit die Auswirkungen der
COVID-19 Pandemie auf die Versorgung von Patienten mit Psoriasis, eine der
haufigsten chronisch-entziindlichen Dermatosen mit zahlreichen Komorbiditaten und
haufig kontinuierlichem Therapiebedarf, untersuchen.

In die Studie eingeschlossen wurden Patienten, die seit dem 01.01.2019 wegen ihrer
Psoriasis in der Klinik fur Dermatologie, Venerologie und Allergologie der
Universitdtsmedizin Mannheim in Behandlung waren.

Durch die vorgelegte nicht-interventionelle Befragungsstudie sollte in einem ersten
Schritt die Auswirkungen die COVID-19 Pandemie auf die Versorgung der Patienten

mit Psoriasis mittels

a) Ermittlung des prozentuellen Anteils der Patienten, die aufgrund der COVID-

19 Pandemie auf Termine fur die Versorgung der Psoriasis verzichtet haben

b) Ermittlung des prozentuellen Anteils der Patienten, die aufgrund der COVID-

19 Pandemie die Therapie der Psoriasis verandert haben

beschrieben werden.

Im Falle von Auswirkungen sollte geprift werden, ob diese patientenbedingte
Ursachen oder versorgerbedingte Ursachen haben / hatten und ob
Therapieanderungen mit den versorgenden Arzten abgesprochen wurden. Im
Anschluss sollten Subanalysen durchgefihrt werden, um die folgenden

Arbeitshypothesen zu prifen:
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Die Wabhrscheinlichkeit auf einen Behandlungstermin zu verzichten sowie die

Wabhrscheinlichkeit fiir eine Anderung der antipsoriatischen Therapie werden

beeinflusst durch:

w0 NP

Soziodemographische Charakteristika

Psoriasis- und gesundheitsassoziierte Charakteristika
Therapieassoziierte Charakteristika

COVID-19 Pandemie assoziierte Charakteristika

Sekundares Ziel der vorgelegten Studie war es die Patientensicht zur Versorgung der

Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie genauer zu erheben. Hierzu wurden

folgende Hypothesen bearbeitet:

a)

b)

d)

f)

Patienten weisen Praferenzen bezlglich des Arztkontakts zur Versorgung der
Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie auf.

Patienten haben Bedenken, die aktuelle Therapie wahrend der COVID-19
Pandemie weiterzufuhren und sind besorgt, dass die Therapie das Risiko fur
einen schweren Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus COVID-19
erhoht.

Nicht alle Patienten sind Uberzeugt, dass es gut ist, die Medikation auch
wahrend der COVID-19 Pandemie weiter anzuwenden.

Es bestehen sowohl Defizite bezlglich des Informationsgrades zum
individuellen Risiko fir einen schweren Verlauf einer COVID-19 Infektion unter
der aktuellen Psoriasistherapie als auch eine Heterogenitat hinsichtlich der
Informationsquellen bezuglich des genannten Risikos und
Verhaltensempfehlungen wahrend der COVID-19 Pandemie unter dieser
Therapie.

Der Groldteil der Patienten betreibt die empfohlenen individuellen
Schutzmalinahmen.

Aus Patientensicht wirkt sich die COVID-19 Pandemie auf die Schwere der

Psoriasis aus.

Die Ergebnisse kdnnen genutzt werden, um die patientenzentrierte Versorgung bei

anhaltenden Beeintrachtigungen durch die COVID-19 Pandemie zu verbessern.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Studienteilnehmer

Patienten, die sich zwischen dem 01. Januar 2019 und dem 01. Mai 2020 aufgrund
einer Psoriasis vulgaris in der Hochschulambulanz der Klinik fur Dermatologie,
Venerologie und Allergologie der Universitatsmedizin Mannheim vorstellten, wurden
postalisch Uber die Studie informiert und um freiwillige Teilnahme gebeten. Ermittelt
wurde die Kohorte rickwirkend anhand des gefuhrten Terminkalenders. Die
Zeitspanne wurde gewahlt, um Patienten mit einer kurzlich aktiven Psoriasis zu

kontaktieren.

Die Einschlusskriterien umfassten ein Mindestalter von 18 Jahren, das Vorliegen einer
arztlich diagnostizierten Psoriasis vulgaris, sowie die schriftliche Einwilligung in die

Studienteilnahme.

Ausschlusskriterien  waren  Minderjahrigkeit, fehlende Einwiligung in die

Studienteilnahme sowie eine von ,Psoriasis“ abweichende Diagnose.

Die Studie wurde gemal den Prinzipien der Erklarung von Helsinki durchgefuhrt und
von der Ethikkommission Il der medizinischen Fakultat Mannheim (Referenznummer
2020-548N, Anhang 3) genehmigt.

2.2 Datenerhebung

Allen potentiellen Studienteilnehmern wurde am 15. Mai 2020 per Post eine schriftliche
Patienteninformation (Anhang 4), die Einwilligungserklarung in doppelter Ausfertigung
(Anhang 5), der Patientenfragebogen (Anhang 2) und ein frankierter Riickumschlag

zugesendet.

Im Falle einer Zustimmung zur Studienteilnahme wurde um Rucksendung eines
Exemplars der unterschriebenen Einwilligungserklarung und des
Patientenfragebogens im frankierten Umschlag bis zum 15. Juni 2020 gebeten. Das
zweite Exemplar der Einwilligungserklarung verblieb beim Teilnehmer / bei der
Teilnehmerin. Der gewahlte Zeitraum der Datenerhebung lag so am Ende der ersten
Welle der COVID-19 Pandemie in Deutschland (Abbildung 7).
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SARS-CoV-2 Infektionen pro Tag
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Abbildung 7: Verlauf der SARS-CoV-2 Infektionen pro Tag zwischen dem 01. Februar 2020 und
dem 01. Juli 2020 im Rhein-Neckar-Kreis und Deutschland (COVID-19 Datenhub des Robert
Koch Instituts, https://npgeo-corona-npgeo-de.hub.arcgis.com, Abruf am 04.03.2021).

Der Patientenfragebogen umfasste im ersten Teil soziodemographische
Charakteristika sowie Fragen zur Erkrankungsgeschichte, im zweiten Teil Fragen zur
aktuellen Therapie sowie zur Therapiezufriedenheit und im dritten Teil Fragen
bezuglich SARS-CoV-2 und der dadurch ausgelosten COVID-19 Pandemie.

2.2.1 Erhebung von  soziodemographischen  Charakteristika und  der
Erkrankungsgeschichte

Die Erfassung der soziodemographischen und sozio6konomischen Charakteristika
beinhaltete das Geschlecht (mannlich / weiblich / divers), das Alter (in Jahren) sowie
den Familienstand (ledig / verheiratet oder eheahnlich / getrennt oder geschieden /
verwitwet). Das Vorkommen von Begleiterkrankungen wurde mittels der folgenden
vorgegebenen  Antwortmdglichkeiten abgefragt: LAllergie®, ,Depression®,
~LAngststorung®, ,Andere psychische Erkrankung (Freitextfeld)*, ,Erhohter Blutdruck®,
.Herz-Kreislauferkrankung, Herzinfarkt, Schlaganfall, koronare Herzerkrankung,
arterielle Verschlusskrankheit®, ,Erhohte Cholesterinwerte, erhohte Blutfette®,

,Chronische Bronchitis, Asthma, andere Lungenerkrankung“, ,Leberentziindung
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(Hepatitis), Leberzirrhose, andere Lebererkrankung®, ,Niereninsuffizienz®, ,Diabetes®,
,Erkrankung der Schilddrise (Uberfunktion oder Unterfunktion, Schilddriisen-
Entzindung)“, ,Krebs“ . Mehrfachantworten waren méglich. Zudem konnten nicht
genannte Erkrankungen als Freitextfeld angegeben werden. Das Vorliegen einer PsA
wurde gesondert erfragt (Ja / Nein).

Die Beeintrachtigung des allgemeinen aktuellen korperlichen Gesundheitszustandes
aus Sicht des Patienten wurde mittels einer 5-Punkte Skala (0= ,Uberhaupt nicht*, 1=
-Ein wenig“, 2= ,Malig“, 3= ,Ziemlich“, 4=,Sehr) ermittelt. Es wurde ebenfalls

abgefragt vor wie vielen Jahren die Erstmanifestation der Psoriasis lag.

Der Schweregrad der Psoriasis wurde zudem erfasst. So wurde der DLQI zur
Ermittlung der Lebensqualitatseinschrankung herangezogen, der Teil des
Fragebogens war (Anhang 2). Die betroffene Kérperoberflaiche (BSA) wurde in
Prozent der Gesamten Korperoberflache (KOF) durch den Teilnehmer selbst
abgeschatzt. Hierzu wurde als Anhaltspunkt die Gro3e einer Handflache inklusive

Finger als 1% KOF genannt.

2.2.2 Erhebung der aktuellen Therapie und der Therapiezufriedenheit

Zur Ermittlung der aktuellen Therapie wurde zuerst in einer patientengerechten
Sprache die Nutzung der Therapiemodalitaten Lokaltherapie, Lichttherapie,
Systemtherapie (jeweils Ja / Nein) erfragt. Bei Anwendung einer systemischen
Therapie wurde im Anschluss eruiert, welches Therapeutikum / welche Therapeutika
im Einzelnen verordnet worden waren. Hierfur wurden Wirkstoffnamen und
Handelsnamen der aktuell zugelassenen antipsoriatischen Systemtherapien
angeboten (Acitretin (Neotigason®), Apremilast (Otezla®), Ciclosporin (Sandimmun®,
Sandimmun  optoral®, Immunosporin®), Fumarsaureester  (Fumaderm®,
Skilarence®), Methotrexat (MTX®, Metex®, Lantarel®), Adalimumab (Humira®,
Hulio®, Amgevita®, Imraldi®, Hyrimoz®, Idacio®), Brodalumab (Kyntheum®),
Certolizumab pegol (Cimzia®), Etanercept (Enbrel®, Benepali®, Erelzi®), Golimumab
(Simponi®), Guselkumab (Tremfya®), Infliximab (Remicade®, Flixabi®, Inflectra®,
Remsima®, Zessly®), Ixekizumab (Taltz®), Risankizumab (Skyrizi®), Secukinumab
(Cosentyx®), Tildrakizumab (Hlumetri®), Ustekinumab (Stelara®)).
Mehrfachnennungen waren moglich, zudem konnte ,unbekannt und ,andere,
namlich® mit der Moglichkeit, das erhaltene Medikament als Freitext einzugeben,

gewéhlt werden.
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Es wurde anschlieRend die Dauer der aktuellen Therapie in Monaten und der
Behandlungsort (Klinik ambulant / Klinik stationar / Arztpraxis / Andernorts / Nicht
zutreffend) abgefragt. Es konnte ,Betrifft mich nicht, da ich aktuell keine Behandlung

erhalte” gewahlt werden.

Die Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie wurde mittels einer 5-Punkte Skala (1=
~oehr unzufrieden®, 2= ,Unzufrieden®, 3= ,Weder zufrieden noch unzufrieden®, 4=
LZufrieden®, 5= ,Sehr zufrieden®) quantifiziert. Zudem konnte ,Die Frage betrifft mich

nicht, da ich aktuell keine Behandlung erhalte* gewahit werden.

2.2.3 Datenerhebung beziglich SARS-CoV-2 und der dadurch ausgelosten COVID-
19 Pandemie

Grad der Besorgnis wdhrend der COVID-19 Pandemie und personliche Erfahrungen mit
SARS-CoV-2 Infektionen

Die Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie wurde
auf einer 5-Punkte Skala (0= ,Uberhaupt nicht‘, 1= ,Ein wenig*, 2= ,MaRig*, 3=
LZiemlich®, 4= ,Sehr®) abgefragt.

Zudem wurde jeweils fir den Teilnehmer selbst, fir Mitglieder des Haushalts und fur
Personen aus dem Umfeld, die nicht im gleichen Haushalt leben, abgefragt, ob eine
SARS-CoV-2 Infektion nachgewiesen wurde und wie bzw. wo diese behandelt wurde
(Ambulant / Stationar auf Normalstation / Stationar auf einer Intensivstation / Nicht
bekannt). Hierbei wurde die Angabe bei mehreren betroffenen Personen immer auf

den schwersten Fall bezogen.

Erhebung der Versorgungssituation (Therapie und Arztkontakte) der Psoriasis wdhrend der
COVID-19 Pandemie

Zunachst wurde erfasst, ob der Teilnehmer aufgrund der COVID-19 Pandemie auf
einen Arzttermin zur Behandlung der Psoriasis verzichtet hat (Ja / Nein). Wenn hier
~Ja“ angegeben wurde, wurde weiter differenziert, ob der Termin abgesagt oder
verschoben wurde und aus welchem Grund (vom Teilnehmer selbst (aus Sorge vor
Ansteckung / aufgrund einer SARS-COV-2 Infektion / aufgrund einer anderen
Krankheit / durch das Krankenhaus verschoben bzw. abgesagt / durch eine Arztpraxis

verschoben bzw. abgesagt / anderer Grund (Freitextfeld)).

Die Wahrscheinlichkeit, wahrend der aktuellen COVID-19 Pandemie Arzttermine zur
Psoriasisbehandlung weniger haufig wahrzunehmen als vor der Pandemie, wurde
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danach auf einer 5-Punkte Skala abgefragt (0= ,Nein, auf keinen Fall®, 1=

,Jnwahrscheinlich®, 2= ,Vielleicht®, 3= ,Ja, wahrscheinlich®, 4= ,Ja, auf jeden Fall®).

Zudem wurde eruiert, worliber die Teilnehmer am meisten besorgt waren, falls aus
Sorge vor Ansteckung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 die Arzttermine weniger
haufig wahrgenommen wurden (Ansteckung durch das medizinische Personal /
Ansteckung bei anderen Patient*innen (z. B. im Wartebereich) / Ansteckung auf dem
Weg zum Termin (z.B. in offentlichen Verkehrsmitteln) / Etwas anderes, néamlich
(Freitextfeld)). Mehrfachantworten wurden in der statistischen Auswertung
berucksichtigt. Zudem konnte ,Betrifft mich nicht, ich habe nichts geandert” gewanhlt

werden.

Bezuglich der bevorzugten Art des Arztkontakts konnte aus den Optionen ,,Besuche in
der Arztpraxis®, ,Besuche in der Klinikambulanz®, ,Telefonische Videosprechstunde®,
JArztkontakt per App“ sowie ,Andere, namlich (Freitextfeld)* gewahlt werden.

Mehrfachantworten wurden auch hier in der statistischen Auswertung berticksichtigt.

Die Erfassung, ob die Therapie der Psoriasis aufgrund der COVID-19 Pandemie
bereits gedndert wurde und ob eine Therapiednderung aufgrund der Pandemie geplant
sei, gliederte sich in zwei analoge Abfrageblocke: So wurde jeweils erfasst, um welche
Behandlung es sich handelt (Lokaltherapie / Lichttherapie / Systemtherapie), wie die
Behandlung geandert wurde / wird (pausiert oder verschoben / abgebrochen /
gewechselt auf (Freitextfeld)), ob (Ja/ Nein) und mit welchem Arzt (Hautarzt / Hausarzt
/ Anderer Arzt) die Anderung abgesprochen wurde und was die Ursache fir die
Anderung war (Sorge aufgrund der Pandemie / Erkrankung an einer SARS-CoV-2
Infektion / Erkrankung an einer anderen Krankheit / Auf Anraten des Arztes / Andere
Grunde (Freitextfeld)).

Im Anschluss wurde auf 5-Punkte Skalen erfasst, ob der Teilnehmer Uber eine
Anderung der Therapie nachdenkt (0=,Niemals‘, 1=,Selten®, 2=,Manchmal’,
3=,Meistens®, 4=,Immer®), wie wahrscheinlich es ist, dass der Teilnehmer die
Anderung mit seinem Arzt absprechen wird (0=,Nein, auf keinen Fall"
1=,Unwahrscheinlich®, 2= Vielleicht®, 3=,Ja, Wahrscheinlich®, 4=,Ja, auf jeden Fall®),
ob Bedenken vorliegen die aktuelle Psoriasistherapie wahrend der COVID-19
Pandemie fortzusetzen (0=,Uberhaupt nicht‘, 1=,Ein wenig*, 2=,MaRig“, 3=,Ziemlich®,

4=,Sehr"), ob die Teilnehmer Angst haben, dass die aktuelle Psoriasistherapie das
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Risiko fur einen schweren Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus SARS-CoV-
2 erhéht (0=,Uberhaupt nicht“, 1=,Ein wenig*, 2=,MaRig“, 3=,Ziemlich®, 4=,Sehr").

Zudem konnte jeweils ,betrifft mich nicht* gewahlt werden.

Weiterhin wurde erfragt wie Uberzeugt der Teilnehmer ist, dass es gut fur ihn / sie sei
das aktuelle Medikament auch wahrend der COVID-19 Pandemie weiter anzuwenden
(0=,Uberhaupt nicht (iberzeugt’, 1=,Eher nicht (berzeugt, 2=,Einigermalien

Uberzeugt”, 3=,Ziemlich Gberzeugt®, 4=,Sehr Uberzeugt®)

Verdnderungen der Psoriasis infolge der COVID-19 Pandemie

Die Teilnehmer wurden befragt, ob es infolge der COVID-19 Pandemie zu einer
Veranderung ihrer Psoriasiserkrankung kam. Hier konnte zwischen den Optionen
,Keine Anderung®, ,Ja, Verbesserung der Psoriasis‘ und ,Ja, Verschlechterung der
Psoriasis® gewahlt werden. Im Fall einer Verschlechterung wurde die Angabe der
vermuteten Ursache erbeten (Psychische Belastung bzw. Stress / Infektionen /
Absetzen von Medikamenten / Sonstige Grunde (Freitextfeld)). Bezuglich der

vermuteten Ursachen waren Mehrfachnennungen maéglich.

Informationen zur COVID-19 Pandemie, Verhaltensanpassung und Impfstatus

Wie gut sich die Teilnehmer beziglich des individuellen Risikos fiir einen schweren
Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 informiert fihlten, wurde
auf einer 5-Punkte Skala erfasst (0=,Uberhaupt nicht informiert*, 1=,Wenig informiert*,
2=,Teilweise informiert®, 3=,Ziemlich gut informiert*, 4=,Sehr gut informiert). Zudem

konnte ,Betrifft mich nicht* gewahlt werden.

Hinsichtlich der Informationsquellen beziglich des individuellen Risikos und fur
Verhaltensempfehlungen wahrend der COVID-19 Pandemie unter der aktuellen
Psoriasistherapie konnte aus den Optionen ,Aus dem Internet, per Social Media, z.B.
facebook, twitter, instagram®, ,Aus dem Internet (sonstige Quellen), ,Von meiner
Arztin bzw. meinem Arzt‘, ,Von Selbsthilfegruppen, z.B. Deutscher Psoriasis Bund
e.V.“, ,Uber das PsoNet, ,Andere Quellen (Freitext) und ,Ich habe bisher keine
Informationen erhalten® gewahlt werden. Zudem wurde erhoben, ob aus
Teilnehmersicht in der Vergangenheit eine vermehrte Infektanfalligkeit unter der

aktuellen Psoriasistherapie bestand (Ja / Nein).

Die private und berufliche Kontaktreduktion wurde mittels einer 5-Punkte Skala
(0=,Uberhaupt nicht, 1=,Ein wenig*, 2=,MaRig*, 3=,Ziemlich*, 4=,Sehr*) quantifiziert.
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Es konnte zudem ,Betrifft mich nicht® angegeben werden, wenn ein Patient nicht
berufstatig war. Beziglich der beruflichen Kontaktreduktion wurde zudem abgefragt,
ob diese aufgrund der Psoriasis starker erfolgte als bei Arbeitskollegen (Ja, auf
eigenen Wunsch / Ja, auf Anregung des Vorgesetzten / Nein). Es konnte zudem
,Betrifft mich nicht” angegeben werden.

Ebenfalls wurde erfasst, ob die Teilnehmer beim Verlassen des Hauses einen
Mundschutz zur Vorbeugung einer SARS-CoV-2 Infektion tragen (Ja, einfacher
Mundschutz / Ja, FFP2 bzw. FFP3 Maske / Nein). Zuletzt wurde der Impfstatus

bezuglich Influenza und Pneumokokken erhoben (Ja / Nein / Nicht bekannt).

Allgemeine Riickmeldungen

Abschliel3end konnten die Teilnehmer mittels einem Freitextfeld Anmerkungen, Ideen
und Verbesserungsvorschlage abgeben. Die Angaben wurden in Kategorien
zusammengefasst und in der statistischen Auswertung berticksichtigt.

2.3 Statistische Analyse

Zuruckgesendete Fragebdgen wurden nur bei Vorliegen des schriftlichen
Einverstandnisses und wenn diese bis zum 15. Juni 2020 ausgefullt wurden, in die
Studienanalyse aufgenommen. Die Ergebnisse der Erhebungsfragebdgen wurden
anonymisiert in eine digitale Datenbank Ubertragen und auf Vollstandigkeit und

Integritat gepruft. Freitextangaben wurden erfasst und kategorisiert.

Die statistische Analyse wurde mithilfe des Programmes SPSS der Firma IBM (Version
27.0) durchgefihrt. Des Weiteren wurden Microsoft Office Version 2019, Libreoffice
7.1.0.3 und GIMP (GNU Image Manipulation Program) Version 2.10.22 zur Erstellung

der Schaubilder und des vorliegenden Skriptes genutzt.

2.3.1 Deskriptive Statistik

Fur die deskriptive Statistik wurden zunachst im Gesamtkollektiv die relativen
Haufigkeiten der erfassten Parameter berechnet. Fur die skalierten Variablen wurden
der Mittelwert, die Standardabweichung, sowie minimale und maximale Werte
berechnet. Hierbei wurde auf Datenvaliditat und Datenverteilung geprift. Diese
Auswertung erlaubt einen Uberblick tiber die Studienkohorte.

Im Anschluss erfolgten Subgruppenvergleiche zwischen der Gruppe der Teilnehmer,
die aufgrund der COVID-19 Pandemie auf einen Arzttermin zur Behandlung der
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Psoriasis verzichtet haben und den anderen Teilnehmern, sowie zwischen der Gruppe
der Teilnehmer, die ihre Psoriasistherapie verandert haben und den anderen
Teilnehmern, um den Einfluss von diversen soziodemographischen,
psoriasisassoziierten, gesundheitsassoziierten und therapieassoziierten
Charakteristika sowie der Beeintrdchtigung durch die COVID-19 Pandemie
abzuschatzen. Hier wurde bei Normalverteilung der abhangigen Variable die
statistische Signifikanz des Unterschieds der Mittelwerte zwischen den Gruppen
mittels T-Test berechnet, bei nicht parametrischer Verteilung wurde der Mann-Whitney
U-Test verwendet. Zur Beurteilung des Unterschieds zwischen zwei kategorial
verteilten Variablen wurde der Chi2 Test nach Pearson verwendet, bei erwarteten
Fallzahlen kleiner 5 wurde der Exakte Test nach Fischer hinzugezogen. Ein

signifikanter Unterschied wurde bei p-Werten < 0,05 angenommen.

2.3.2 Variablenbildung fir den Subgruppenvergleich

Soziodemographische, psoriasisassoziierte und gesundheitsassoziierte Charakteristika

Das Teilnehmeralter, der DLQI Score, der BSA, die Erkrankungsdauer, die Anzahl der
Komorbiditaten und die subjektive Beeintrachtigung des allgemeinen korperlichen
Gesundheitszustandes wurden als metrische Variable herangezogen. Fur die
folgenden Charakteristika wurden Kategorien verglichen: Geschlecht (,Mannlich® vs.
~Weiblich“), Familienstand (,mit Partner lebend® vs. ,ohne Partner lebend® (d. h. ledig,
geschieden oder dauerhaft getrennt lebend oder verwitwet)), Infektanfalligkeit unter
der aktuellen Psoriasistherapie (,Ja“ vs. ,Nein“) und die abgefragten jeweiligen

Begleiterkrankung (,Ja“ vs. ,Nein®).

Therapieassoziierte Charakteristika

Der Einfluss der aktuellen Therapie wurde mittels der folgenden Kategorien
untersucht: topische Therapie (,Ja“ vs. ,Nein“), nicht-biologische Systemtherapie
(Acitretin, Apremilast, Fumarsaureester, Methotrexat) (,Ja“ vs. ,Nein“) und Biologikum
(TNFa Antagonisten, IL-17 Antagonisten, IL- (12) / 23 Antagonisten) (,Ja“ vs. ,Nein®).
Bei Therapie mit einem Biologikum wurden zusétzlich die Subkategorien beziglich der
Anwendung von TNFa Antagonisten (Adalimumab, Certolizumab, Etanercept,
Golimumab, Infliximab) (,Ja“ vs. ,Nein“), IL-17 Antagonisten (Brodalumab,
Secukinumab, Ixekizumab) (,Ja“ vs. ,Nein“) und IL-(12) / 23 Antagonisten
(Guselkumab, Risankizumab, Tildrakizumab, Ustekinumab) (,Ja“ vs. ,Nein®)

verglichen.
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Die Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie sowie die Dauer der bisherigen
Anwendung der systemischen Therapie wurden als metrische Variable fir den

Vergleich der Subgruppen herangezogen.

Beeintrdchtigung durch die COVID-19 Pandemie

Die Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie, die
Bedenken die Therapie der Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie fortzufihren,
die Angst vor einer Risikoerh6hung fur einen schweren Verlauf einer COVID-19
Erkrankung aufgrund der Psoriasistherapie, die Kontaktreduktion im beruflichen und
privaten Umfeld, sowie die Wahrscheinlichkeit die Haufigkeit von psoriasisassoziierten
Behandlungsterminen zu reduzieren, wurden als metrische Variablen fir den

Subgruppenvergleich genutzt.

Bezuglich des Hauptgrundes fur die seltenere Wahrnehmung von
Behandlungsterminen wurden die Kategorien Ansteckung durch das medizinische
Personal (,Ja“ vs. ,Nein“), Ansteckung bei anderen Patienten (,Ja“ vs. ,Nein“) und
Ansteckung auf dem Weg zum Termin (,Ja“ vs. ,Nein®) verglichen. Hinsichtlich der
Veranderung der Psoriasis durch die COVID-19 Pandemie erfolgte der Vergleich fur
folgende Kategorien: ohne Anderung (,Ja“ vs. ,Nein“), Verbesserung (,Ja“ vs. ,Nein®)
und Verschlechterung (,Ja“ vs. ,Nein®). Ebenso wurde der Einfluss von bestétigten
SARS-CoV-2 Infektionen (Kategorien: Teilnehmer selbst (,Ja“ vs. ,Nein®), Mitglied des
Haushalts (,Ja“ vs. ,Nein“) und Umfeld (,Ja“ vs. ,Nein“)) und die Benutzung von
Gesichtsmasken (Kategorien: Keine Maske (,Ja“ vs. ,Nein®), einfacher Mundschutz
(,Ja“ vs. ,Nein“), FFP2 / 3 Maske (,Ja“ vs. ,Nein“)) untersucht.
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2.3.3 Multivariate logistische Regressionsanalyse

Die Regressionsanalyse soll die Beziehung zwischen der dichotomen abhangigen
Variable und der kategorialen oder dichotomen unabhangigen Variable untersuchen.
Wenn, wie in der vorgelegten Studie, mehrere Einflussfaktoren auf die untersuchte
Variable einwirken, handelt es sich um ein multivariantes Modell, so dass eine
multivariante Regression notwendig ist um das Modell hinreichend zu beschreiben.

Die Regression kann folgendermafen formuliert werden:

1
P(y=1)=
y 1 + e*(Ba*ﬁ 'XI+BQ'X2+B3'x3+---+Bk’xk+E)
mit
P(y=1): Wahrscheinlichkeit, dass die abh&ngige Variable die Auspragung 1 annimmt
e: Basis des natirlichen Logarithmus, Eulersche Zahl
Xk Unabhéangige Variable
Bk: Regressionskoeffizient der jeweiligen unabhangigen Variable
: Fehlerwert

Dabei gibt der Regressionskoeffizient Bk der jeweiligen unabhéngigen Variable die
Eintrittswahrscheinlichkeit einer Auspragung der abhangigen Variable in Abhangigkeit
von der unabhéngigen Variable an. Die daraus berechnete Odds Ratio (OR) gibt die
Einflussstéarke der unabhangigen Variable auf die abhangige Variable wieder. Die OR
beschreibt also die Veranderung der relativen Wahrscheinlichkeit fiir eine Auspragung
der abhangigen Variable wenn der Wert der unabhangigen Variable um eine Einheit

steigt.

Eintrittswahrscheinlichkeit vor dem Anstieg der unabhangigen Variable

Odds Ratio = Exp(B) = eP =

Eintrittswahrscheinlichkeit nach dem Anstieg der unabhingigen Variable

Eine OR von 1 gibt also an, dass sich keine Anderung der Eintrittswahrscheinlichkeit
der abhéngigen Variable aus einer Anderung der unabhangigen Variable ergibt. Bei
einer OR <1,0 besteht ein negativer Zusammenhang, bei einer OR >1,0 besteht ein
positiver Zusammenhang zwischen der Anderung der unabhangigen Variable und der
Eintrittswahrscheinlichkeit der abh&ngigen Variable im Modell.
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Tabelle 6: Interpretationshilfe fiir Regressionskoeffizienten und Odds Ratios

Regressionskoeffizient 8 OR = Exp(B) Wahrscheinlichkeit der Auspragung
B >0 ef>1,0 Nimmt um den Faktor Exp(B) zu

B=0 ef=1,0 Bleibt gleich

B <0 ef<1,0 Sinkt um den Faktor Exp(B)

Beispielsweise gibt eine OR von 2,0 an, dass sich die Eintrittswahrscheinlichkeit der
Auspragung der abhangigen Variable verdoppelt, wenn der Wert der unabhangigen
Variable um eine Einheit steigt. Eine Odds Ratio von 0,8 zeigt an, dass sich diese
Eintrittswahrscheinlichkeit im gleichen Fall um 20% reduziert. Die Auswahl der
unabhéngigen Variablen erfolgte in der vorgelegten Arbeit in erster Linie unter
sachlogischen Gesichtspunkten sowie gemald den Ergebnissen der deskriptiven
Analysen, in zweiter Linie wurde das Nagelkerke Rz als Marker fur die durch das Modell
erklarbare Varianz optimiert. Um Multikollinearitaten zu vermeiden, erfolgte zudem die

Prifung auf Korrelation der Variablen untereinander.

Verwendete Regressionsmodelle

In der vorgelegten Studie wurden multivariate logistische Regressionsanalysen
verwendet um den Einfluss der unabhangigen kategorialen Variablen Geschlecht und
aktuelle Systemtherapie (nicht-biologische Systemtherapie oder Biologikum) sowie
den metrischen Variablen Alter, DLQI, BSA, Anzahl der Komorbiditaten und Besorgnis
auf die Wahrscheinlichkeit des Verzichts auf einen Arzttermin und die
Wahrscheinlichkeit einer Therapieanderung als abhangige dichotome Variablen zu

ermitteln.

1

1 4+ e—(BotBgeschiecht *Geschlecht+Balter X alter+:++€)

P (Therapieanderung) —

1

1 + e—(BotBgeschiecht'*Geschlecht+Balter X Alter+: - +€)

P(Verzicht auf einen Arzttermin) —

mit

P: Wabhrscheinlichkeit, dass das Ereignis eintritt

e: Basis des nattrlichen Logarithmus, Eulersche Zahl

Xk Unabhéngige Variable

Bi: Regressionskoeffizient der jeweiligen unabhéangigen Variable
€ Fehlerwert
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Die Faktoren ,Depression® und ,Angststorung® wurden wegen Korrelation mit
.Besorgnis“ nicht in die Modelle aufgenommen, ebenso Kkorrelierte der
»2Allgemeinzustand“ mit ,Anzahl der Komorbiditaten“ und die , Therapiezufriedenheit*

mit ,DLQI% weshalb diese Faktoren nicht in die Regressionsanalysen aufgenommen
wurden.
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3 ERGEBNISSE

Es wurden 568 Psoriasispatienten der dermatologischen Hochschulambulanz am
Universitatsklinikum Mannheim postalisch um Studienteilnahme gebeten (58,3% &,
41,7% 2, Altersdurchschnitt 53,1 Jahre). Hiervon konnten 205 Patienten (36,1%) in
die Studie eingeschlossen werden.

3.1 Beschreibung der Studienkohorte
3.1.1 Soziodemographische Charakteristika und Erkrankungsgeschichte

Die Studienkohorte setzte sich zu 53,2% aus Mannern und 46,8% aus Frauen
zusammen (Tabelle 7). Von den angeschriebenen Mannern konnten somit 29%
eingeschlossen werden, von den angeschriebenen Frauen 46%. Das mittlere Alter der
eingeschlossenen Patienten lag mit 55,5 Jahren auf &hnlichem Niveau wie das
Durchschnittsalter der angeschriebenen Kohorte. 64,9% der eingeschlossenen
Teilnehmer lebten zum Erfassungszeitpunkt in einer Partnerschatft.

Die von der Psoriasis betroffene Kérperoberflache der Teilnehmer lag im Durchschnitt
bei 6,5% mit einer Spanne von 0 bis 80%. Der zur Beurteilung der Lebensqualitat
erfasste DLQI Score lag im Mittel bei 4,6 Punkten, was einem kleinen Einfluss der
Psoriasis auf die Lebensqualitat entspricht. Die Erkrankungsdauer lag im Durchschnitt
bei 23,2 Jahren.

Die Verteilung von BSA, DLQI und Erkrankungsdauer ist in Abbildung 8 dargestelit.

Tabelle 7: Soziodemographische Charakteristika und Erkrankungsgeschichte

Charakteristikum
Geschlecht?

Weiblich 109 (53,2)
Ménnlich 96 (46,8)
Alter (Jahre)® 55,5 (15,2; 19-91)

Partnerschaft?

Nein 72 (35,1)

Ja 133 (64,9)
BSAP 6,5 (13,4; 0-80)
DLQIP 4,6 (5,6; 0-25)
Erkrankungsdauer (Jahre)® 23,2 (15,4; 1-70)

an (%). ® Mittelwert (Standardabweichung; min-max).
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Abbildung 8: Verteilung von a) DLQI, b) BSA und c) Erkrankungsdauer

3.1.2 Komorbiditaten und Einschrankung des Allgemeinzustands

Die Komorbiditaten der Studienteilnehmer wurden einzeln erfasst und sind in
untenstehender Tabelle 8 aufgefihrt. Durchschnittlich gaben die Teilnehmer 1,7
Nebenerkrankungen an, fuhrend Psoriasisarthritis (44,9%), Arterielle Hypertonie
(42,4%), Allergie (26,8%) und Hyperlipidamie (22,4%). 78% der Studienteilnehmer

gaben zumindest eine Komorbiditat an, Mehrfachnennungen waren maglich.
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Die subjektive Beeintrachtigung des allgemeinen aktuellen

korperlichen

Gesundheitszustandes auf der 5-Punkte Skala (0=,Uberhaupt nicht bis 4=,Sehr) lag

im Durchschnitt bei 1,46, d.h. zwischen ,Uberhaupt nicht‘ und ,Ein wenig“. Die

Verteilung ist in Abbildung 9 aufgefiihrt, hier zeigt sich, dass trotz des niedrigen

Durchschnittswerts 19,5% der Patienten ,Ziemlich® oder ,Sehr® angaben.

Tabelle 8: Komorbiditdten und Einschrdnkung des Allgemeinzustands

Charakteristikum

Komorbiditat2

Psoriasisarthritis 92 (44,9)
Arterielle Hypertension 87 (42,4)
Allergie 55 (26,8)
Hyperlipidamie 46 (22,4)
Diabetes mellitus 31 (15,1)
Depression 31 (15,1)
Andere Begleiterkrankung® 30 (14,6)
Hypo- oder Hyperthyreoidismus 28 (13,7)
Herzkreislauferkrankung 26 (12,7)
Chronische Brochitis / Asthma 25 (12,2)
Angststorung 13 (6,3)
Lebererkrankung 5(2,4)
Neoplasie 5(2,4)
Nierenversagen 4 (2,0)
Anzahl Komorbiditaten® 1,7 (1,5; 0-7)
Subjektive Einschrankung des Allgemeinzustands®: d 1,5(1,1; 0-4)

an (%). b Mittelwert (Standardabweichung; min-max). ¢ Andere Begleiterkrankungen (Freitextangabe) umfassten:
Athropathie ohne Bezug zur Psoriasis (n=4), Nucleus Pulposus Prolaps (n=3), Osteoporose (n=3), Vitiligo (n=3),
Fibromyalgie (n=2), Ubergewicht (n=2), Kollagenkolitis (n=2), Akne inversa (n=1), gutartige ProstatavergréRerung
(n=1), chronisches Schmerzsyndrom (n=2), Kolitis Ulcerosa (n=1), Herpes zoster (n=1), chronisches Lymphtdem
(n=1), Nephrolithiasis (n=1), Osteomyelitis (h=1), Polyneuropathy (n=1), Sarkoidosis (n=1), Tinea corporis (n=1),
Tinnitus (n=1), chronische Gastritis (n=1), Schizophrene Stérung (n=1), Soziophobie (n=1), Abhangigkeit (n=1).¢

Erhoben auf einer 5-Punkte Skala (von 0=,Uberhaupt nicht* bis 4=,Sehr*).

Einschrankung des Allgemeinzustands

32,7

25,4
22,4
I I ]

% der Antworten

Uberhaupt nicht Ein wenig MaRig Ziemlich

3,9

Sehr

Abbildung 9: Verteilung der subjektiven Einschrdnkung des Allgemeinzustands
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3.1.3 Aktuelle Therapie, Behandlungsort, Therapiedauer und —zufriedenheit sowie
subjektive Infektanfalligkeit

Zum Zeitpunkt der Datenerhebung erhielten 59,5% der Teilnehmer eine topische
Behandlung, 6,8% eine Phototherapie, 20,0% eine nicht-biologische Systemtherapie
und 71,2% eine Therapie mit einem Biologikum (Tabelle 9). Die Subklassen der
Biologika (TNF-a Antagonisten, IL-17 Inhibitoren und IL-(12) / 23 Inhibitoren) verteilten
sich annahernd gleichmalig.

Der deutlich Uberwiegende Teil der Teilnehmer (77,1%) erhielt die Therapie im
Krankenhaus, wahrend nur 5,4% in einer Arztpraxis behandelt wurden. 17,6% gaben
an die Therapie Andernorts zu erhalten oder aktuell nicht unter Therapie zu stehen.
Die Therapiedauer lag im Durchschnitt bei 40,2 Monaten (entspricht ca. 3,3 Jahren).
Die durchschnittliche Therapiezufriedenheit lag auf einer Skala von 1 (,Sehr
unzufrieden) bis 5 (,Sehr zufrieden®) bei 4,2, d.h. zwischen ,Zufrieden” und ,Sehr
zufrieden®. Abbildung 10 zeigt die Verteilung der Angaben zu Therapiedauer und
Therapiezufriedenheit.

14,6% der Teilnehmer gaben an unter der aktuellen Therapie subjektiv vermehrt

anfallig far Infekte zu sein.

Tabelle 9: Aktuelle Therapie, Behandlungsort, Therapiedauer und -zufriedenheit sowie
subjektive Infektanfdlligkeit

Charakteristikum
Aktuelle Therapie?
Topische Therapie 122 (59,5)
Phototherapie 14 (6,8)
nicht-biologische Systemtherapie 41 (20,0)
Biologikum 146 (71,2)
TNF-a Antagonist 46 (22,4)
IL-17 Inhibitor 50 (24,4)
IL-(12) / 23 Inhibitor 50 (24,4)
Behandlungsort?
Krankenhaus 158 (77,1%)
Arztpraxis 11 (5,4%)
Andernorts oder aktuell keine Therapie 36 (17,6%)
Therapiedauer (Monate)®? 40,2 (45,2; 0-222)
Behandlungszufriedenheit® ¢ 4,2 (1,0; 1-5)
Subjektiv erhdhte Infektanfélligkeit unter der aktuellen Therapie?
Nein 175 (85,4)
Ja 30 (14,6)

an (%). b Mittelwert (Standardabweichung; min-max).¢ Erhoben auf einer 5-Punkte Skala (von 1=,Sehr unzufrieden®
bis 5=,Sehr zufrieden®).
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Abbildung 10: Verteilung der a) Therapiedauer (Jahre) und b) Therapiezufriedenheit auf
einer 5-Punkte Skala

3.1.4 Personliche Erfahrungen mit SARS-CoV-2 Infektionen

In der untersuchten Kohorte war zum Zeitpunkt der Datenerhebung bei keinem der
Teilnehmer eine COVID-19 Infektion nachgewiesen worden. Wahrend eine
nachgewiesene Infektion einer im selben Haushalt lebenden Person relativ selten war
(2,0%), gaben 9,3% nachgewiesener COVID-19 Infektionen im weiteren Umfeld

(Verwandte, Kollegen, Freunde) an.
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3.2 Versorgungssituation von Psoriasispatienten wahrend der COVID-19 Pandemie

3.2.1 Terminverzicht, erfolgte und geplante Therapiednderungen aufgrund der
COVID-19 Pandemie

40 Studienteilnehmer gaben an, zumindest einen Termin zur Behandlung der Psoriasis
aufgrund der COVID-19 Pandemie nicht wahrgenommen zu haben (Tabelle 10).
Davon wurden 55,0% der Termine verschoben und 45,0% abgesagt. Meist erfolgte
dies aus patientenbezogenen Griinden (70,0%), wobei die Angst vor einer SARS-CoV-
2 Infektion (89,3%) haufigster Grund war.

20 Studienteilnehmer gaben an, ihre Psoriasistherapie aufgrund der COVID-19
Pandemie gedndert zu haben (Tabelle 10). Am haufigsten wurde darunter die Therapie
mit einem Biologikum geéandert (75%), gefolgt von der topischen Therapie (15%), der
Phototherapie (5%) und der nicht-biologischen Systemtherapie (5%). Die Behandlung
wurde bei 50% der Patienten pausiert, in 20% wurde das Praparat geandert.
Anderungen des Dosierungsintervalls wurden von drei Patienten berichtet (seltenere
Applikation n=2, haufigere Applikation n=1). Ein Patient hat die Therapie aufgrund der
COVID-19 Pandemie abgebrochen und zwei Teilnehmer haben die Art der
Therapiednderung nicht spezifiziert.

Die Therapieanderung geschah zu einem grof3en Anteil auf Patientenwunsch (50%)
und / oder auf Anregung des behandelnden Arztes (40%). Die Hélfte der Patienten
besprach die Therapiednderung mit einem Arzt.

Von den 205 Studienteilnehmern gaben zwei Patienten (1%) an, eine Anderung
ihrer aktuellen Therapie aufgrund der COVID-19 Pandemie zu planen. Beide gaben
an ihre Systemtherapie @ndern zu wollen. Ein Teilnehmer wollte auf ein anderes

Praparat wechseln, ein Teilnehmer die Therapie pausieren.
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Tabelle 10: Terminverzicht und Anderung der Psoriasistherapie wihrend der COVID-19
Pandemie

Charakteristikum n (%)
Mindestens auf einen Behandlungstermin der Psoriasis aufgrund der
Pandemie verzichtet
Nein 165 (80,5)
Ja 40 (19,5)
Verschoben 22 (10,7)
Abgesagt 18 (8,9)
Grinde fur den Terminverzicht
Patientenbezogen 28 (70,0)
Angst vor einer SARS-CoV-2 Infektion 25 (62,5)
Andere Erkrankung als COVID-19 3(7,5)
Klinikbezogen 12 (30,0)
Anderung der Psoriasistherapie aufgrund der Pandemie
Nein 185 (90,2)
Ja 20 (9,8)
Welche Therapie wurde geandert
Topische Therapie 3 (15,0)
Phototherapie 1(5,0)
nicht-biologische Systemtherapie 1(5,0)
Methotrexat 1(5,0)
Biologikum 15 (75,0)
TNF-a Inhibitor 6 (30,0)
Adalimumab 5 (25,0)
Certolizumab pegol 1(5,0)
IL-17 Inhibitor 4 (20,0)
Secukinumab 4 (20,0)
IL-23 Inhibitor 5 (25,0)
Guselkumab 3 (15,0)
Risankizumab 2 (10,0)
Art der Therapieanderung
Pausiert 10 (50,0)
Gestoppt 1(5,0)
Anderung des Praparats 4 (20,0)
Anderung der Anwendungshaufigkeit oder Dosierung 3 (15,0)
Keine Angabe 2 (10,0
Grinde fur die Therapieanderung?
Patientenwunsch 10 (50,0)
Arztliche Empfehlung 8 (40,0)
Andere Erkrankung als COVID-19 3 (15,0)
Unzureichende Medikamentenversorgung 3 (15,0)
Keine Angabe 2 (10,0)
Therapieanderung nach arztlicher Ricksprache
Nein 10 (50,0)
Ja 10 (50,0)

a Mehrfachantworten waren moglich.

3.2.2 Beeintrachtigung durch die COVID-19 Pandemie und Patientenhaltung

Im gesamten Teilnehmerkollektiv lag der Grad der Besorgnis um die eigene
Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie auf einer Skala von 0 (,Uberhaupt
nicht®) bis 4 (,Sehr") gemittelt bei 1,9, was einer mafigen Besorgnis entspricht (Tabelle

11). Das Vorhandensein von Bedenken, die Therapie der Psoriasis im Rahmen der
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Pandemie fortzufiihren, erreichte auf einer Skala von 0 (,Uberhaupt nicht“) bis 4
(,Sehr“) einen Mittelwert von 0,5, also zwischen ,Uberhaupt nicht“ und ,Ein wenig“. Die
Angst vor einer Risikoerhéhung fur einen schweren Verlauf einer COVID-19
Erkrankung aufgrund der Psoriasistherapie erreichte den Mittelwert 1,1 auf einer Skala
von 0 (,Uberhaupt nicht*) bis 4 (,Sehr“), was ca. ,Ein wenig“ entspricht. Die
Wahrscheinlichkeit wahrend der aktuellen Pandemie Arzttermine zur Behandlung der
Psoriasis weniger haufig wahrzunehmen als vor der Pandemie, wurde auf einer Skala
von 0 (,Auf keinen Fall) bis 4 (,Auf jeden Fall®) im Durchschnitt mit 1,0 (d.h.
,Unwahrscheinlich“) angegeben. Der Grad der Uberzeugung, dass es gut fir den
Teilnehmer ist die aktuelle Therapie auch wahrend der Pandemie weiter anzuwenden,
wurde auf einer Skala von 0 (,Uberhaupt nicht) bis 4 (,Sehr) im Mittel mit 3,4
angegeben. Das entspricht einer Uberzeugung zwischen ,Ziemlich* und ,Sehr*. Ob der
Teilnehmer uber eine Anderung der Behandlung aufgrund der Pandemie nachdenkt,
wurde auf einer Skala von 0 (,Niemals®) bis 4 (,Immer“) im Mittel mit 0,4 beantwortet
(entspricht einem Wert zwischen ,Niemals® und ,Selten®). Die Wahrscheinlichkeit,
diese Anderung mit einem Arzt zu besprechen, gaben die Teilnehmer auf einer Skala
von 0 (,Nein, auf keinen Fall®) bis 4 (,Ja, auf jeden Fall“) im Mittel mit 3,1 (d.h. ca. ,Ja,
Wahrscheinlich®). Die Verteilung der gegebenen Antworten beziglich der einzelnen
Punkte ist in Abbildung 11 dargestellt.

Tabelle 11: Beeintrdchtigung durch die COVID-19 Pandemie und Patientenhaltung

Charakteristikum MW(SD; min-max)
Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie 1,9 (1,3; 0-4)
Bedenlfen die Therapie der Psoriasis wahrend der Pandemie 0.5 (1,0; 0-4)
fortzufuhren

Angst vor einer Risikoerhdhung fur einen schweren Verlauf einer 1,1 (1,2; 0-4)
COVID-19 Erkrankung aufgrund der Psoriasistherapie AT
Wahrscheinlichkeit wahrend der aktuellen Pandemie Arzttermine zur
Psoriasisbehandlung weniger héaufig wahrzunehmen als vor der 1,0 (1,3; 0-4)
Pandemie

Grad der Uberzeugung, dass es gut fiir den Teilnehmer ist die aktuelle 3,4 (0,9; 0-4)
Therapie auch wahrend der Pandemie weiter anzuwenden AT
Haufigkeit Uber eine Therapieanderung nachzudenken 0,4 (0,7; 0-3)
Wahrscheinlichkeit die Therapiednderung mit dem Arzt abzusprechen 3,1(1,4; 0-4)

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung
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Abbildung 11: Verteilung der gegebenen
Antworten auf den jeweiligen 5-Punkte Skalen
fiir a) die Besorgnis um die eigene Gesundheit
aufgrund der Pandemie, b) die Bedenken die
Therapie der Psoriasis fortzufiihren, c) die
Angst vor einer Risikoerh6hung fiir einen
schwereren  Verlauf  einer = COVID-19
Erkrankung durch die Psoriasistherapie, d) die
Wahrscheinlichkeit fiir seltenere Arztbesuche,
e) den Grad der Uberzeugung, dass die Vorteile
der Therapie iiberwiegen, f) die Hdufigkeit
liber eine Therapiednderung nachzudenken
und g) die Wahrscheinlichkeit  eine
Therapiedinderung beim Arzt anzusprechen.
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3.2.3 Geflrchtete Ansteckungswege und préaferierter Arztkontakt

Die Frage, wortber die Teilnehmer am meisten besorgt sind, falls aus Sorge vor
Ansteckung mit dem Coronavirus die Arzttermine weniger haufig wahrgenommen
werden, beantworteten 31,2% mit ,Ansteckung bei anderen Patienten®, 10,7% mit
»2Ansteckung auf dem Weg zum Termin“ und 8,3% mit ,Ansteckung durch das
medizinische Personal“ (Tabelle 12).

69,3% der Patienten wahlte als bevorzugte Art des Arztkontaktes wahrend der COVID-
19 Pandemie einen direkten Kontakt im Krankenhaus oder in der Praxis, einen
indirekten Arztkontakt via Telefon, Videosprechstunde oder App bevorzugten 43,4%.

Es wurden hier Mehrfachnennungen berucksichtigt.

Tabelle 12: Gefiirchtete Ansteckungswege und bevorzugter Arztkontakt

Charakteristikum n (%)
Geflrchtetster Ansteckungsweg
Medizinisches Personal 17 (8,3)
Andere Patienten 64 (31,2)
Weg zum Termin 22 (10,7)
Bevorzugte Art des Arztkontakts wahrend der Pandemie
Besuch in der Klinikambulanz 107 (52,2)
Telefonisch 46 (22,4)
Besuch in der Arztpraxis 35 (17,1)
Videosprechstunde 23 (11,2)
Arztkontakt per App 20 (9,8)
Andere? 5(2,4)

a Andere” umfasste folgende Freitextangaben: ,Hausbesuche durch den Arzt* (n=2), ,Postalischer Kontakt* (n=1),
,Kontakt per E-Mail“ (n=1), ,Kontakt durch Enkel im Auftrag“ (n=1).

3.3 Veranderung der Psoriasis infolge der COVID-19 Pandemie

Von den Teilnehmern gaben 14,2% (n=29) eine Verschlechterung, 3,4% (n=7) eine
Verbesserung und 82,4% (n=169) keine Veranderung der Psoriasissymptome in Folge
der COVID-19 Pandemie an (Abbildung 12a). Bezuglich der Ursachen einer
Verschlechterung erfolgte haufig eine Mehrfachnennung (Abbildung 12b), wobei
Stress am haufigsten (93,1%, n=27) als ursachlich genannt wurde. 5 Patienten flhrten
das Absetzen der Therapie und ein Patient eine Infektion als Ursache fir die
Verschlechterung auf. Jeweils ein Patient nannte im Freitextfeld einen anderen Grund:

,Erhdhte Leberwerte®, ,Kein Urlaub am Meer mit Sonne*, ,Tinea Corporis*.
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Abbildung 12 a) Vercinderung der Psoriasis infolge der Pandemie und b) Ursachen fiir die
Verschlechterungen aus Patientensicht

3.4 Informationsstatus, Informationsquellen, Verhaltensanderung und Impfstatus

Der Durchschnittliche subjektive Informationsgrad beziglich des individuellen Risikos
fur einen schweren Verlauf einer COVID-19 Infektion lag auf einer Skala von 0
(,Uberhaupt nicht informiert*) bis 4 (,Sehr gut informiert) bei 2,1, was etwa ,Teilweise
informiert” entspricht (Tabelle 13). Die Verteilung der gegebenen Antworten
diesbeziglich zeigt Abbildung 13.

Die Mehrheit der Patienten (55,6 %) gab an, sich im Internet (Soziale Medien und
sonstige Quellen) beziiglich ihres individuellen Risikos und Verhaltensempfehlungen
wahrend der COVID-19 Pandemie unter ihrer aktuellen Psoriasistherapie zu
informieren. Nur 27,3% gaben ihren Arzt oder Arztin als Informationsquelle an und
28,3% hatten bisher keine Informationen erhalten.

Die private Kontaktreduktion wurde auf einer Skala von 0 (,Uberhaupt nicht“) bis 4
(-Sehr) im Mittel mit 2,9 angegeben (entspricht ca. ,Ziemlich®). Die berufliche
Kontaktreduktion lag im Mittel bei 2,2, also annahernd bei ,MaRig“. Dabei gaben 30,6%
der Berufstatigen an, dass bei ihnen aufgrund der Psoriasis eine starkere Reduktion
der beruflichen Kontakte als bei ihren Kollegen erfolgte, meist auf Initiative des
Patienten selbst hin.
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Mehr als die Halfte (63,4%) der Patienten gaben an, beim Verlassen des Hauses einen

einfachen Mundschutz zu tragen, wahrend 9,8% angaben, eine FFP2 bzw. FFP3

Maske zu nutzen. In der untersuchten Studienkohorte gaben 30,7% an, gegen

Influenza geimpft zu sein. Die Impfquote gegen Pneumokokken lag niedriger (16,6%).

Tabelle 13: Informationsstatus, Informationsquellen, Verhaltensdnderung und Impfstatus

Charakteristikum

Grad der Information lber das Risiko eines schwereren Verlaufs? 2,1(1,3; 0-4)
Informationsquellen bzgl. Risiko und Verhaltensempfehlungen®
Aus dem Internet per Social Media (zB. facebook, twitter, instagram) 38 (18,5)
Aus dem Internet (sonstige Quellen) 76 (37,1)
Von meiner Arztin / meinem Arzt 56 (27,3)
von Selbsthilfegruppen wie zB. Deutscher Psoriasis Bund e.V. 13 (6,3)
Uber das PsoNet 11 (5,4%)
Andere Quellen: Presse & Medien 12 (5,9%)
Andere Quellen: Arbeitgeber 3 (1,5%)
Andere Quellen: Familie 2 (1,0%)
Bisher keine Informationen erhalten 58 (28,3%)
Grad der sozialen Kontaktreduktion? 2,9 (1,3; 0-4)
Grad der beruflichen Kontaktreduktion? 2,2 (1,6; 0-4)
Starkere berufliche Kontaktreduktion als bei Kollegen®
Ja 34 (30,6)
Auf eigenen Wunsch 25 (22,5)
Auf Initiative des Vorgesetzten 9(8,1)
Nein 77(69,4)
Maskennutzung®
Keine Maske 55 (26,8)
Einfacher Mund-Nasenschutz 130 (63,4)
FFP2 bzw. FFP3 Maske 20 (9,8)
Impfstatus®
Influenzaimpfung erhalten 63 (30,7)
Pneumokokkenimpfung erhalten 34 (16,6)
aMittelwert (Standardabweichung; min-max), ° n (%).
Informationsgrad
13

% der Antworten

32
21 20,5
] I I

Ziemlich gut
informiert

Uberhaupt nicht Wenig informiert Teilweise informiert

informiert

Sehr gut informiert

Abbildung 13: Subjektiver Informationsgrad beziiglich des individuellen Risikos fiir einen

schweren Verlauf einer COVID-19 Infektion auf der 5-Punkte Skala
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3.5 Allgemeine Ruckmeldungen

Im Freitextfeld am Ende des Fragebogens gaben zahlreiche Teilnehmer
Ruckmeldungen, diese wurden erfasst und gruppiert (Abbildung 14). Der Wunsch nach
mehr Informationen (n=24), nach einer einfacheren Rezeptausstellung (n=16) und

bezuglich einer kiirzeren Wartezeit (n=8) wurden hier aufgefihrt.

Allgemeine Riickmeldungen

11,7%

7,8%

3,9%

% der Teilnehmer

Wunsch nach mehr Informationen Wunsch nach einfacherer Wunsch nach kiirzeren Wartezeiten
Rezeptausstellung

Abbildung 14: Allgemeine Riickmeldungen als Freitext

3.6 Subgruppenanalyse in Bezug auf Anderungen der Therapie

3.6.1 Soziodemographische, psoriasisassoziierte und gesundheitsassoziierte
Einflussfaktoren

Im Subgruppenvergleich zwischen der Gruppe, die ihre Therapie gedndert hat (n=20)
und den anderen Teilnehmern, zeigte sich ein signifikanter Unterschied im
Altersdurchschnitt (p=0,010, Tabelle 14). Mit steigendem Alter sank demnach die
Wahrscheinlichkeit fur eine Therapieanderung.

Sowohl der durchschnittiche BSA (p=0,010), als auch der durchschnittliche DLQI
(p=0,010) waren signifikant hoher in der Gruppe der Patienten, die ihre Therapie
geéandert hatten, was einen héheren subjektiven und objektiven Schweregrad anzeigt.
Unter den Komorbiditaten trat die arterielle Hypertension signifikant seltener in der
Gruppe der Patienten mit Therapiednderung auf (p=0,033), wahrend die anderen
Erkrankungen in beiden Gruppen keinen signifikanten Unterschied aufwiesen.

Die mittlere subjektive Einschrédnkung des Allgemeinzustands war bei jenen, die die

Therapie geandert hatten, eingeschrankter (p=0,042) und auch ein groferer Anteil
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dieser Kohorte empfand sich als infektanfalliger im Vergleich zu Teilnehmern, die die
Therapie beibehalten hatten (p=0,041).

Geschlecht, Partnerschaft, Erkrankungsdauer und Anzahl der Komorbiditaten wiesen
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden untersuchten
Subgruppen auf.

Tabelle 14: Subgruppenvergleich soziodemographischer, psoriasisassoziierter und
gesundheitsassoziierter Einflussfaktoren auf die Therapiednderung

Charakteristikum Therapieanderung
Ja, n=20 Nein, n=185 p
Geschlecht?
Weiblich 12 (60,0) 84 (45,4) 0,210
Ménnlich 8 (40,0) 101 (54,6)
Alter (Jahre)® 47,2 (14,3;26-70) | 56,4 (15,0;19-91) 0,010
Partnerschaft?
Nein 7 (35,0) 65 (35,1) 0.990
Ja 13 (65,0) 120 (64,9) '
BSAP 9,6 (11,3; 0-50) 6,2 (13,6; 0-80) 0,010
DLQIP 10,8 (8,0;0-25) 3,9 (4,9; 0-24) 0,010
Erkrankungsdauer (Jahre)P 19,1 (13,4, 3-55) 23,5 (15,6; 1-70) 0,260
Komorbiditaten2
Psoriasisarthritis 10 (50,0) 82 (44,3) 0,628
Arterielle Hypertension 4 (20,0) 83 (44,9) 0,033
Herzkreislauferkrankung 1(5,0) 25 (13,5) 0,277
Diabetes mellitus 1(5,0) 30 (16,2) 0,184
Hyperlipidamie 4 (20,0) 42 (22,7) 0,783
Depression 5 (25,0) 26 (14,1) 0,194
Angststorung 3 (15,0) 10 (5,4) 0,094
Allergie 8 (40,0) 47 (25,4) 0,162
Chronische Bronchitis / Asthma 2 (10,0) 23 (12,4) 0,752
Lebererkrankung 1(5,0) 4(2,2) 0,434
Nierenversagen 1(5,0) 3 (1,6) 0,299
Hypo- oder Hyperthyreoidismus 3 (15,0) 25 (13,5) 0,854
Neoplasie 0 (0,0) 5(2,7) 0,457
Andere Begleiterkrankung® 4 (20,0) 26 (14,1) 0,475
Keine Begleiterkrankung 5 (25,0) 40 (21,6) 0,729
Anzahl der Komorbiditaten® 1,7 (1,5;0-4) 1,8 (1,6;0-7) 0,870
Subjektive Einschrankung des . .
Allgemeinzustands® 2,0 (1,3;0-4) 1,4 (1,1;0-4) 0,042
Subjektiv erhdhte Infektanféalligkeit?
Nein 14 (70,0) 161 (87,0)
Ja 6 (30,0) 24 (13,0) s

an (%). ° Mitelwert (Standardabweichung; min-max). ¢ Andere Begleiterkrankungen s.h. Abschnitt 3.1.2.
Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.

3.6.2 Therapieassoziierte Einflussfaktoren

In der Subgruppe der Patienten, die ihre Therapie geandert haben, fand sich eine
signifikant kirzere Therapiedauer im Vergleich zur restlichen Kohorte (p=0,023). Die
aktuelle Therapie und die mittlere Behandlungszufriedenheit zeigten keine statistisch

signifikanten Unterschiede zwischen jenen mit und ohne Therapieanderung.
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Tabelle 15: Subgruppenvergleich therapiebezogener Faktoren auf die Therapiedinderung

Charakteristikum Therapieanderung
Ja, n=20 Nein, n=185 p

Aktuelle Therapie?
Topische Therapie 15 (75,0) 107 (57,8) 0,137
Phototherapie 1(5,0) 13 (7,0) 0,733
nicht-biologische Systemtherapie 1(5,0) 40 (21,6) 0,078
Biologikum 18 (90,0) 128 (69,2) 0,051
TNF-a Antagonist 6 (30,0) 40 (21,6) 0,394
IL-17 Inhibitor 5 (25,0) 45 (24,3) 0,947
IL-(12) / 23 Inhibitor 7 (35,0 43 (23,2) 0,245
Therapiedauer (Monate)P 20,1 (30,0;2-120) | 42,2 (46,0;0-222) | 0,023
BehandlungszufriedenheitP 3,7 (1,2;1-5) 4,2 (0,9;1-5) 0,070

an (%).° Mittelwert (Standardabweichung; min-max). Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.

3.6.3 COVID-19 Pandemie assoziierte Einflussfaktoren

In der Analyse der Subgruppe, die ihre Therapie geéndert hatte, fand sich eine
signifikant hohere durchschnittliche Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der
COVID-19 Pandemie (p=0,002), groRere Bedenken die Psoriasistherapie wéahrend der
Pandemie fortzufiihren (p<0,001) und eine groR3ere Angst vor einer Risikoerh6hung fur
einen schweren Verlauf einer COVID-19 Erkrankung aufgrund der Psoriasistherapie
(p=0,002) als in der restlichen Studienkohorte (Tabelle 16).

Die Subgruppe derjenigen, die die Therapie geandert hatten, erreichte zudem eine
héhere mittlere Wahrscheinlichkeit Arzttermine zur Psoriasisbehandlung wahrend der
COVID-19 Pandemie weniger haufig wahrzunehmen als vor der Pandemie (p<0,001).
Bezuglich des gefurchtetsten Ansteckungswegs zeigte sich eine signifikant hohere
Furcht vor Ansteckung an Personal (p=0,046) bzw. anderen Patienten (p=0,001) in der
Gruppe der Patienten, die ihre Therapie geé&ndert haben.

Die Therapieanderung war auflerdem mit einer haufigeren Zunahme der
Erkrankungsschwere der Psoriasis infolge der COVID-19 Pandemie assoziiert
(p<0,001).

Bestatigte COVID-19 Falle im Bekanntenkreis wurden haufiger von Patienten
berichtet, die ihre Therapie gedndert hatten (p=0,005). Zudem trug diese Subgruppe
haufiger Schutzmasken der Klasse FFP2 bzw. FFP3 (p=0,039) und es fand sich eine
signifikant starkere soziale (p=0,010) und berufliche (p=0,032) Kontaktreduktion als
bei Teilnehmern ohne Therapieanderung.
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Tabelle 16: Subgruppenvergleich pandemiebezogener Faktoren auf die Therapiednderung

Charakteristikum

Therapieanderung

Ja, n=20 Nein, n=185 p
Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der . .
COVID-19 Pandemiea 28(1,1;1-4) | 1,8(1,3; 0-4) | 0,002
Bedenkgn die Tr_l_erapie der Psoriasis wahrend der 1,4 (1,5:0-4) | 0,4(0,9:0-4) | <0,001
Pandemie fortzufiihren?
Angst vor einer Risikoerhohung fiir einen schweren
Verlauf einer COVID-19 Erkrankung aufgrund der | 2,2 (1,6;0-4) | 1,0(1,1;0-4) | 0,002
Psoriasistherapie?
Wahrscheinlichkeit wéhrend der aktuellen Pandemie
Arzttermine zur Psoriasisbehandlung weniger haufig | 2,1(1,5;0-4) | 0,9 (1,2;0-4) | <0,001
wahrzunehmen als vor der Pandemie?
Geflirchtetster Ansteckungsweg®
Medizinisches Personal 4 (20,0) 13 (7,0) 0,046
Andere Patienten 13 (65,0) 51 (27,6) 0,001
Weg zum Termin 4 (20,0) 18 (9,7) 0,159
Veranderung der Psoriasis durch die Pandemie®
Keine Anderung 10 (50,0) 159 (86,0)
Verbesserung 0 (0,0) 7 (3,8) <0,001
Verschlechterung 10 (50,0) 19 (10,3)
Bestatigte SARS-CoV-2 Infektionen®
Teilnehmer 0 (0,0) 0 (0,0)
Haushalt 0 (0,0) 4(2,2) 0,005
Nahe Bekannte 6 (30,0) 13 (7,0)
Soziale Kontaktreduktion? 3,5(1,1;0-4) | 2,8(1,3;0-4) | 0,010
Berufliche Kontaktreduktion? 3,1(1,4,0-4) | 2,1(1,6;0-4) | 0,032
Maskennutzung®
Keine Maske 3 (15,0) 52 (28,1)
Einfacher Mund-Nasenschutz 12 (60,0) 118 (63,8) 0,039
FFP2 bzw. FFP3 Maske 5 (25,0) 15 (8,1)

a Mittelwert (Standardabweichung; min-max). ® n (%). Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.

3.6.4 Einflussfaktoren im Rahmen der multivariaten logistischen Regressionsanalyse

In der multivariaten

logistischen Regressionsanalyse bestatigte sich unter

Berucksichtigung aller unten aufgefihrter Einflussfaktoren die statistische Signifikanz
des Einflusses des Alters (p=0,026), des DLQI (p<0,001) und der Besorgnis Uber den
eigenen Gesundheitszustand (p=0,027) auf die Wahrscheinlichkeit die Therapie zu

andern (Tabelle 17). Geringeres Alter, hoherer DLQI und héhere Besorgnis erhdhen

demnach die Wahrscheinlichkeit fur eine Therapieanderung.
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Tabelle 17: Multivariate Analyse potentieller Einflussfaktoren auf die Therapiednderung

Charakteristikum Therapieanderung?
Odds Ratio 95% ClI p

Geschlecht (3)P 0,38 0,12 -1,17 0,092
Alter 0,95 0,91 - 0,99 0,026
DLQI 1,18 1,08-1,28 <0,001
BSA 0,98 0,94 —1,02 0,422
Anzahl der Nebenerkrankungen 0,98 0,65 —1,47 0,910
Systemische Therapie® 0,29 0,03 — 2,66 0,273
Besorgnis um die eigene Gesundheit 1,70 1,06 -2,73 0,027

@ Abhangige Variable: Therapieanderung. Geschlecht, Alter, DLQI, BSA, Anzahl der Nebenerkrankungen,
systemische Therapie und die Besorgnis um die eigene Gesundheit wurden als unabhangige Variablen gewahlt.
Referenzgruppen:® weibliches Geschlecht, ¢ keine systemische Therapie. Alle anderen Variablen wurden metrisch
betrachtet. Cl: Konfidenzintervall. Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.

3.7 Subgruppenanalyse in Bezug auf Terminverzicht

3.7.1 Soziodemographische, psoriasisassoziierte und gesundheitsassoziierte
Einflussfaktoren

Im Subgruppenvergleich zwischen der Gruppe, die auf einen Behandlungstermin ihrer
Psoriasis verzichtet hat (n=40) und den anderen Teilnehmern zeigten sich im
Durchschnitt signifikant héhere Werte fir BSA (p=0,030) und DLQI (p=0,010), was
einen hoheren objektiven und subjektiven Schweregrad anzeigt (Tabelle 18). Die
Komorbiditaten Depression (p=0,001), Angststorung (p=0,012), Allergie (p=0,036) und
Neoplasien (p=0,027) traten in der Gruppe der Patienten, die auf einen Termin
verzichtet haben, signifikant haufiger auf, wahrend die anderen Komorbiditaten in
beiden Gruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede aufwiesen. Auch die
Gesamtanzahl an Komorbiditaten war in dieser Gruppe signifikant héher (p=0,017),
als bei jenen, die die Termine unverandert wahrnahmen. Sowohl die mittlere subjektive
Einschrankung des Allgemeinzustands (p=0,022) als auch der Anteil der Teilnehmer,
die sich selbst als infektanféallig empfand (p=0,002), war hoher im Vergleich zu
Teilnehmern, die nicht auf Termine verzichtet hatten. Geschlecht, Alter, Partnerschaft
und die Erkrankungsdauer zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede

zwischen den beiden untersuchten Subgruppen.
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Tabelle 18: Subgruppenvergleich soziodemographischer, psoriasisassoziierter und
gesundheitsassoziierter Einflussfaktoren auf den Terminverzicht

Charakteristikum Terminverzicht
Ja, n=40 Nein, n=165 p
Geschlecht?
Weiblich 18 (45,0) 78 (47,3) 0,800
Méannlich
Alter (Jahre)® 55,6 (14,1;26-85) | 55,5 (15,5;19-91) 0,970
Partnerschaft?
Nein 14 (35,0) 58 (35,2) 0.990
Ja 26 (65,0) 107 (64,9) '
BSAP 8,0 (13,6; 0-70) 6,2 (13,4; 0-80) 0,030
DLQIP 6,8 (6,8;0-25) 4,0 (5,2;0-24) 0,010
Erkrankungsdauer (Jahre)P 26,0 (14,9; 2-55) | 22,3 (15,5; 1-70) 0,140
Komorbiditaten2
Psoriasisarthritis 21 (52,5) 71 (43,0) 0,280
Arterielle Hypertension 17 (42,5) 70 (42,4) 0,993
Herzkreislauferkrankung 7 (17,5) 19 (11,5) 0,308
Diabetes mellitus 6 (15,0) 25 (15,2) 0,981
Hyperlipidamie 10 (25,0) 36 (21,8) 0,675
Depression 13 (32,5) 18 (10,9) 0,001
Angststorung 6 (15,0) 7 (4,2) 0,012
Allergie 16 (40,0) 39 (23,6) 0,036
Chronische Bronchitis / Asthma 4 (10,0) 21 (12,7) 0,636
Lebererkrankung 1(2,5) 4 (2,4) 0,978
Nierenversagen 2 (5,0) 2(1,2) 0,120
Hypo- oder Hyperthyreoidismus 7 (17,5) 21 (12,7) 0,430
Neoplasie 3(7,5) 2(1,2) 0,021
Andere Begleiterkrankung® 9 (22,5) 21 (12,7) 0,117
Keine Begleiterkrankung 6 (15,0) 39 (23,6) 0,236
Anzahl der Komorbiditaten® 2,3 (1,8;0-7) 1,6 (1,5;0-6) 0,017
Subjektive Einschrankung des . .
Allgemeinzustands® 1,8 (1,1;0-4) 1,4 (1,1;0-4) 0,022
Subjektiv erhdhte Infektanfalligkeit?
Nein 28 (70,0) 147 (89,1) 0.002
Ja 12 (30,0) 18 (10,9) '

an (%). P Mittelwert (Standardabweichung; min-max). ¢ Andere Begleiterkrankungen s.h. Abschnitt 3.1.2.
Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.

3.7.2 Therapieassoziierte Einflussfaktoren

Es konnte kein statistisch signifikanter Einfluss der aktuellen Therapie, der
Therapiedauer und der Behandlungszufriedenheit auf die Wahrscheinlichkeit auf einen
Behandlungstermin zu verzichten identifiziert werden (Tabelle 19).
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Tabelle 19: Subgruppenvergleich therapiebezogener Faktoren auf den Terminverzicht

Charakteristikum Terminverzicht
Ja, n=40 Nein, n=165 p

Aktuelle Therapie?
Topische Therapie 26 (65,0) 96 (58,2) 0,431
Phototherapie 3(7,5) 11 (6,7) 0,851
nicht-biologische Systemtherapie 5(12,5) 36 (21,8) 0,186
Biologikum 32 (80,0) 114 (69,1) 0,172
TNF-a Antagonist 11 (27,5) 35 (21,2) 0,392
IL-17 Inhibitor 10 (25,0) 40 (24,2) 0,920
IL-(12) / 23 Inhibitor 11 (27,5) 39 (23,6) 0,610
Therapiedauer (Monate)P 31,2 (33,3;2-132) | 42,1 (42,3;0-222) | 0,340
BehandlungszufriedenheitP 4,1 (1,0;2-5) 4,2 (1,0;1-5) 0,290

an (%).° Mittelwert (Standardabweichung; min-max).
3.7.3 COVID-19 Pandemie assoziierte Einflussfaktoren

In der Analyse der Subgruppe der Patienten, die auf einen Behandlungstermin
verzichtet hatten, fand sich eine signifikant héhere durchschnittliche Besorgnis um die
eigene Gesundheit (p=0,010) und vermehrte Bedenken, die Psoriasistherapie
wahrend der COVID-19 Pandemie fortzufihren (p=0,002) als in der restlichen
Studienkohorte (Tabelle 20).

Die Patienten dieser Subgruppe gaben zudem eine gréf3ere durchschnittliche Angst
vor einer Risikoerh6hung fir einen schweren Verlauf einer COVID-19 Erkrankung
aufgrund der Psoriasistherapie (p=0,001) und eine hohere Wahrscheinlichkeit
wahrend der aktuellen Pandemie Arzttermine zur Psoriasisbehandlung weniger haufig
wahrzunehmen als vor der COVID-19 Pandemie (p>0,001) an. Bezlglich des
gefurchtetsten Ansteckungswegs wurde in der Subgruppe, die auf einen Termin
verzichtet hatte, haufiger medizinisches Personal (p<0,001), andere Patienten
(p<0,001) und der Weg zum Behandlungstermin (p=0,007) genannt als in der
Subgruppe, die keinen Terminverzicht berichtete. Der Therapieverzicht war au3erdem
mit einer haufigeren Zunahme der Erkrankungsschwere der Psoriasis infolge der
Pandemie (p=0,001) und einer starkeren sozialen Kontaktreduktion (p=0,049)
assoziiert.

SARS-CoV-2 Infektionen, berufliche Kontaktreduktion und Maskennutzung zeigten

keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Subgruppen.
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Tabelle 20: Subgruppenvergleich pandemiebezogener Faktoren auf den Terminverzicht

Charakteristikum Terminverzicht

Ja, n=40 Nein, n=165 p

Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der
COVID-19 Pandemie?

Bedenken die Therapie der Psoriasis wéahrend der
Pandemie fortzufiihren?

Angst vor einer Risikoerhéhung fiir einen schweren
Verlauf einer COVID-19 Erkrankung aufgrund der | 1,9 (1,5;0-4) | 0,9 (1,1;0-4) | 0,001
Psoriasistherapie?

Wahrscheinlichkeit wahrend der aktuellen Pandemie
Arzttermine zur Psoriasisbehandlung weniger haufig | 2,3 (1,4;0-4) | 0,7 (1,0;0-4) | <0,001
wahrzunehmen als vor der Pandemie?
Geflirchtetster Ansteckungsweg®

2,4 (1,3; 0-4) | 1,8(1,3; 0-4) | 0,010

1,0 (1,4;0-4) | 0,4 (0,8;0-4) | 0,002

Medizinisches Personal 9 (22,5) 8 (4,9) <0,001
Andere Patienten 27 (67,5) 37 (22,4) <0,001
Weg zum Termin 9 (22,5) 13 (7,9) 0,007
Veranderung der Psoriasis durch die Pandemie®
Keine Anderung 25 (62,5) 144 (87,3)
Verbesserung 3(7,5) 4(2,4) 0,001
Verschlechterung 12 (30,0) 17 (10,3)
Bestatigte SARS-CoV-2 Infektionen®
Teilnehmer 0 (0,0) 0 (0,0)
Haushalt 1(2,5) 3(1,8) 0,384
Nahe Bekannte 6 (15,0) 13 (7,9)
Soziale Kontaktreduktion? 3,2(1,3;0-4) | 2,8(1,3; 0-4) | 0,049
Berufliche Kontaktreduktion? 2,7(15;0-4) | 2,1(1,6;0-4) | 0,083
Maskennutzung®
Keine Maske 6 (15,0) 49 (29,7)
Einfacher Mund-Nasenschutz 29 (72,5) 101 (61,2) 0,136
FFP2 bzw. FFP3 Maske 5(12,5) 15 (9,1)

a Mittelwert (Standardabweichung; min-max). ® n (%). Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.
3.7.4 Einflussfaktoren im Rahmen der multivariaten logistischen Regressionsanalyse

In der multivariaten logistischen Regressionsanalyse bestatigte sich unter
Berucksichtigung aller unten aufgefihrter Einflussfaktoren der signifikante Einfluss des
DLQI (p=0,044) und der Anzahl der Komorbiditaten (p=0,024) auf die
Wabhrscheinlichkeit auf einen Behandlungstermin zu verzichten (Tabelle 21). Ein
héherer DLQI und mehr Komorbiditdten erhéhen die Wahrscheinlichkeit fir einen

Terminverzicht.
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Tabelle 21: Multivariate Analyse der Einflussfaktoren auf den Terminverzicht

Charakteristikum

Terminverzicht?

Odds Ratio 95% ClI p
Geschlecht (3)P 1,15 0,55 -2,38 0,711
Alter 0,99 0,96 — 1,02 0,539
DLQI 1,07 1,00-1,14 0,044
BSA 1,00 0,97 —1,03 0,889
Anzahl der Nebenerkrankungen 1,33 1,04-1,71 0,024
Systemische Therapie® 0,89 0,30 — 2,69 0,842
Besorgnis um die eigene Gesundheit 1,25 0,93 - 1,68 0,140

2 Abhéngige Variable: Terminverzicht. Geschlecht, Alter, DLQI, BSA, Anzahl der Nebenerkrankungen, systemische Therapie

und die Besorgnis um die eigene Gesundheit wurden als unabhéingige Variablen gewihlt. Referenzgruppen:® weibliches
Geschlecht, © keine systemische Therapie. Alle anderen Variablen wurden metrisch betrachtet. CI: Konfidenzintervall.

Signifikante Ergebnisse sind fett gedruckt.
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4 DISKUSSION

Die COVID-19 Pandemie stellt auch fur die Versorgung von Patienten mit chronischen
Erkrankungen, wie beispielsweise Psoriasis, eine erhebliche Herausforderung
dar.t08109 Seijt Beginn der Pandemie wird ein groRer Teil der Ressourcen im
Gesundheitssystem fur die Versorgung von Patienten mit SARS-CoV-2 Infektionen
benotigt, Kontakteinschrankungen beeintrachtigen den Zugang zur medizinischen
Versorgung und zudem herrscht oft Unsicherheit, ob wéahrend der COVID-19
Pandemie eine systemische immunsuppressive oder immunmodulierende Therapie
begonnen bzw. fortgesetzt werden kann.

Patienten mit Psoriasis bendétigen meist eine lang andauernde, oft lebenslange
Behandlung ihrer chronischen Erkrankung. Einerseits sind regelméRige klinische
Kontrollen bezuglich der Hauterkrankungen sowie der physischen und psychischen
Begleiterkrankungen empfohlen, andererseits benotigen viele Patienten systemische
Therapien, deren Therapieerfolg, Nebenwirkungen und Compliance routinemafig
Uberprift werden missen.® Im Rahmen der COVID-19 Pandemie scheint die
leitliniengerechte Versorgung von Psoriasispatienten somit gefahrdet. Informationen
zu Auswirkungen der Pandemie auf die Versorgungssituation von Psoriasispatienten
und die Identifikation von Einflussfaktoren auf diese sind dringend notwendig.
Verglichen mit anderen Landern war Deutschland von der ersten Welle der COVID-19
Pandemie verhaltnismalRig gering betroffen. Das Gesundheitssystem war nicht, wie in
anderen Landern, Uberlastet und drohte zu keinem Zeitpunkt zu kollabieren. Dies
ermdglichte es die ambulante und stationéare Versorgung der Psoriasispatienten des
Universitatsklinikums Mannheim jederzeit vollumféanglich anzubieten. Hierzu wurden
selbstverstandlich umfangreiche Mal3nahmen zur Infektionspréavention getroffen und
strikt eingehalten. So wurde die klinische Patientenversorgung unter praventiven
SchutzmalRnahmen, wie intensivierten Hygiene- und Desinfektionsmal3nahmen,
Mindestabstandsregelungen,  Patientengrenzzahlen in  Warterdumen  und
obligatorischer Mund-Nasen-Schutz fir Patienten und Personal weitergefuhrt. Geman
den Empfehlungen der nationalen und internationalen Fachgesellschaften (s.h.
Abschnitt 1.2.3) wurde die systemische Therapie der Patienten nach sorgfaltiger
Risiko-Nutzen-Abwéagung in der Regel fortgefuhrt. Die Patienten wurden je nach
Notwendigkeit personlich oder telemedizinisch (z.B. via Telefon oder E-Mail) beraten.

Erfreulicherweise konnten so SARS-CoV-2 Infektionen in der dermatologischen
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Hochschulambulanz der Universitdtsmedizin Mannheim erfolgreich vermieden
werden.

Nachfolgend werden zunachst die Merkmale der Studienkohorte diskutiert. Im
Anschluss werden die Ergebnisse und Limitationen dargestellt und ihr Stellenwert im
Vergleich zum aktuellen Forschungsstand erortert.

4.1 Charakteristika der Studienkohorte

568 Psoriasispatienten  der  dermatologischen  Hochschulambulanz  der
Universitatsmedizin Mannheim wurden in der vorgelegten Studie postalisch um
Teilnahme gebeten. Hiervon konnten 205 Patienten in die Studie eingeschlossen
werden, was einer Partizipationsrate von 36,1% entspricht. Der Zeitraum der
Datenerhebung umfasste einen Monat. Es ist anzunehmen, dass die Teilnehmerrate
stark vom Befragungsmodus und auch der Rekrutierungsdauer abhéngig ist.
Vergleichbare Studien zur Versorgung der Psoriasis unter Pandemiebedingungen
konnten durch andere Rekrutierungsmethoden teils héhere Einschlussraten erreichen.
So hat die Gruppe um J.R. Georgakopoulos, die in Kanada die Therapieabbruchraten
von Psoriasispatienten unter Biologikatherapie und Apremilast untersuchte, die
Datenbanken der Patientenunterstiitzungsprogramme, in welche laut der Kollegen fast
alle kanadischen Patienten eingeschlossen werden, zur Akquise genutzt.118119 Auf
diese Weise konnte laut der Autoren eine Einschlussrate von nahezu 100% erreicht
werden.!'® Eine telefonische Umfrage an Psoriasispatienten unter Biologikatherapie in
Italien konnte wahrend der COVID-19 Pandemie ebenfalls eine Responserate von
100% erzielen.’?® Es ist anzunehmen, dass diese Patienten sich aufgrund von sehr
strikten Ausgangsbeschrankungen die meiste Zeit im hauslichen Umfeld aufhielten
und damit gut telefonisch erreichbar waren. Weitere thematisch &hnlich angesiedelte
Studien, die keine Angaben zur Einschlussrate machten, nutzten zum Beispiel die
vereinbarten Termine,'?! telefonische,’?? internetbasierte!?® oder postalische!?*
Kontaktwege, um Studienteilnehmer zu rekrutieren.

Bei der EUROPSO-Studie, einer grofRen Befragungsstudie, bei der tber 50.000
Mitgliedern der European Federation of Psoriasis Patient Associations ebenfalls
postalisch um Teilnahme gebeten wurden, wurde eine Rucklaufquote von 36,0%
erreicht.'° Diese Partizipationsrate ist gut vergleichbar mit der vorgelegten Befragung.
Um die Bereitschaft an der vorgelegten Fragebogenstudie teilzunehmen maoglichst zu

fordern, wurden den Studienunterlagen frankierte Riuckantwortumschlage beigelegt
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und es wurde bewusst im Rahmen der Pandemiesituation auf einen personlichen

Kontakt verzichtet.

4.1.1 Soziodemographische Charakteristika

Die soziodemographischen Charakteristika unserer Studienkohorte deckten sich
weitgehend mit den allgemein bekannten epidemiologischen Daten zur Psoriasis.*’ So
war die Geschlechterverteilung in unserer Kohorte nahezu ausgeglichen (453,2% vs.
©46,8%) und das durchschnittliche Patientenalter war mit 55,5 Jahren vergleichbar mit
anderen Studien zur Versorgung der Psoriasis wahrend der COVID-19
Pandemie.118'120'125

64,9% der Studienteilnehmer lebten in einer Partnerschaft, wahrend in einer aktuellen
Studie zur Lebensqualitdt und Stigmatisierung von Psoriasispatienten 56,6% der
Befragten angaben, verheiratet zu sein.’?® In der vorgelegten Studie wurde nicht
zwischen verheirateten Patienten und in ehedhnlicher Partnerschaft lebenden
Patienten unterschieden, wodurch die im Vergleich etwas hdhere Rate zu erklaren sein

konnte.

4.1.2 Psoriasis- und gesundheitsassoziierte Charakteristika

Die mittlere Erkrankungsdauer der Studienkohorte lag bei 23,2 Jahren, was die
Chronizitat der Psoriasis verdeutlicht. Eine vergleichbare Erkrankungsdauer (23,0
Jahre) zeigte sich auch in der zuvor genannten EUROPSO-Studie mit fast 18.000
Teilnehmern.0

Im Mittel ergab sich ein BSA-Wert von 6,5% und ein ebenfalls recht niedriger DLQI-
Wert von 4,6 Punkten. Dies lasst sich dadurch erklaren, dass fast alle
Studienteilnehmer zum Zeitpunkt der Datenerhebung unter einer antipsoriatischen
Therapie standen. 20,0 % erhielten ein nicht-biologische Systemtherapie und sogar
71,2% ein Biologikum. Somit spiegeln diese Werte mdglicherweise weniger eine
geringe Erkrankungsschwere als vielmehr ein gelungenes Management der
Erkrankung wider.

Die in der Kohorte erfassten Komorbiditdten entsprachen den aus der Literatur
bekannten Begleiterkrankungen der Psoriasis.?® Die haufigste Komorbiditat der
Teilnehmer war mit 44,9% die PsA. Im Allgemeinen geht man davon aus, dass ca.
25% der Psoriasispatienten von einer PsA betroffen sind, allerdings schwanken die
Angaben in der Literatur deutlich.?® In der EUROPSO-Studie lag der Anteil an

Patienten mit PsA bei 30%.° Auch in zwei aktuellen Studien, die sich mit der Besorgnis
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von Psoriasispatienten im Rahmen der COVID-19 Pandemie befassten, war die
Pravalenz der PsA mit 28,1%'2° und 32,6%%* gut kompatibel.

In einer grof3en deutschen Studie von Radtke et al. wurden 2015 die Pravalenzen der
Komorbiditaten bei Uber 37.000 Patienten mit Psoriasis anhand von
Krankenkassendaten untersucht.*?” Ebenso ermittelte eine groRe Studie aus den USA
von S.R. Feldman et al. die Haufigkeit des Auftretens von Komorbiditaten bei tber
5.400 Psoriasispatienten mit moderatem bis schwerem Krankheitsgeschehen.'?® Die
Pravalenzraten fur die Arterielle Hypertension, Hyperlipidamie und Diabetes Mellitus
sowie die Rate an Herzkreislauferkrankungen und Depression dieser Studie waren

sehr gut mit den Ergebnissen der vorgelegten Studie kompatibel (vgl. Tabelle 22).

Tabelle 22: Vergleich des Komorbiditdtsprofils von Psoriasispatienten

Pravalenz Pravalenz Pravalenz
Radtke et al.'?” | Feldman et al.*?® | in der vorgelegten Studie

Arterielle Hypertension 41, 7% 32,8% 42,4%
Hyperlipidamie 31,1% 33,3% 22,4%
Diabetes Mellitus 14,8% 15,8% 15,1%
Herzkreislauferkrankungen 11,3% 14,3% 12,7%
Depression 16,8% 9,1% 15,1%
Asthma Bronchiale / 8,6% Nicht erfasst 12,2%
Chronische Bronchitis

Angststorung Nicht erfasst 6,3% 6,3%
Malignome Nicht erfasst 3,1% 2,4%

Bei der Interpretation der Pravalenzen ist zu bertcksichtigen, dass die Daten der
beiden Vergleichsstudien auf den erfassten ICD-10 Codes basieren, wéhrend die
Préavalenzen unserer Studie auf Selbstauskinften der Patienten beruhen.

Bezuglich der subjektiven Einschrankung des Allgemeinzustandes zeigte sich in der
Studienkohorte eine breite Streuung. Auch wenn sich im Mittel ein niedriger Wert
zeigte, so gab doch jeder 5. Teilnehmer an, ,Sehr” oder ,Ziemlich“ beeintrachtigt zu
sein. Hier spiegelt sich zum Teil sicher die hohe Pravalenz von Komorbiditaten wider.
Im Erfassungszeitraum dieser Studie wurde bei keinem der Teilnehmer eine
nachgewiesene COVID-19 Erkrankung beobachtet. Je nach Region, lokaler
Pandemiedynamik, Datenerfassungszeitraum und Anwendungshaufigkeit von
Nachweisuntersuchungen lag die Rate an COVID-19 Fallen in thematisch &ahnlich
gelagerten Studien teils hoher.?> So fanden sich beispielsweise in einer franzosischen

Kohorte von 1418 Psoriasispatienten unter systemischer Therapie im
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Erfassungszeitraum 27.04.2020 bis 07.05.2020 insgesamt 54 klinische Verdachtsfalle
und 12 mittels PCR bestatigte Falle (davon funf Hospitalisationen).'?® In einer
danischen Umfragestudie an Patienten mit Atopischer Dermatitis und Psoriasis unter
Systemtherapie gaben 16,3% Patienten an, unter Symptomen zu leiden, die zu einer
COVID-19 Infektion passen konnten.?* Die Rate nachgewiesener Infektionen wurde
hier allerdings nicht berichtet. In einer spanischen Studie an 146 Psoriasispatienten
unter Biologikatherapie oder Apremilast, die die psychologischen Auswirkungen der
COVID-19 Pandemie untersuchte, wurde bei 4,1% der Teilnehmer eine SARS-CoV-2
Infektion festgestellt.'?> Eine italienische Umfragestudie an Psorasispatienten unter
Biologika fand eine Rate von 0,4% nachgewiesener COVID-19 Falle unter den 515

Patienten.120

4.1.3 Therapieassoziierte Charakteristika

Der Anteil der aktuell systemisch behandelten Patienten war in der Studienkohorte
sehr hoch. Es erhielten 20% der Teilnehmer eine nicht-biologische Systemtherapie
und sogar 71,2% eine Therapie mit Biologika. Im Kompetenzzentrum Psoriasis der
dermatologischen Hochschulambulanz der Universitditsmedizin Mannheim werden
bevorzugt mittelschwere bis schwere Formen der Psoriasis und Patienten mit
therapierefraktaren  Verlaufen behandelt. Leitliniengemald ist daher die
Verordnungsrate systemischer Therapien auch hdher als im deutschlandweiten
Durchschnitt.*3 In einer vergleichbaren multizentrischen tschechischen Studie zur
Compliance und Besorgnis von Psoriasispatienten wahrend der COVID-19 Pandemie
zeigte sich eine ahnliche Verteilung.’?* Dort standen 22,4% unter einer nicht-
biologischen Systemtherapie und 56% erhielten ein Biologikum.*?* Auch in der Studie
von Fougerousse et al., die die Risikobewertung von systemischen Therapien bei
Psoriasispatienten im Rahmen der COVID-19 Pandemie untersuchte, erhielten 23,2%
eine nicht-biologische Systemtherapie und 70,9% der Patienten ein Biologikum.'?° Die
vom Studienkollektiv angegebene hohe Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie von
4,2 auf einer Skala von 1 (,Sehr unzufrieden®) bis 5 (,Sehr zufrieden®) ist vermutlich
zumindest teilweise darauf zurickzufuhren, dass die Teilnehmer an einem auf
Psoriasis spezialisierten Zentrum behandelt wurden. Zudem ist bekannt, dass die
Therapiezufriedenheit stark von der Therapiemodalitat abhangt, wobei vor allem die
von einem Grof3teil des Studienkollektivs verwendeten Biologika zu einer hdoheren
Zufriedenheit fuhren, als die anderen Therapiemodalitaten.131.132
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Fast 15% der Teilnehmer gaben an, unter der aktuellen Therapie eine erhdhte
Infektanfalligkeit aufzuweisen. In der Tat besteht unter den systemischen Therapien
der Psoriasis ein leicht erhdhtes Infektrisiko (v.a. Nasopharyngitiden), sodass diese

Wahrnehmung der Patienten nachvollziehbar ist.®
4.2 Anderung der Therapie der Psoriasis aufgrund der COVID-19 Pandemie

Mangelhafte Behandlungsadhéarenz ist auch ohne Vorliegen einer Pandemiesituation
unter chronisch Kranken ein verbreitetes Problem (Vgl. Abschnitt 1.1.6). Dass sich die
Behandlungsadharenz im Rahmen einer Viruspandemie aufgrund von beispielsweise
erschwertem  Zugang zur  medizinischen  Versorgung, Angsten, die
immunsupprimierende oder immunmodulierende Therapie fortzufiihren und aufgrund
von Besorgnis vor einer Ansteckung verschlechtern kann, ist nachvollziehbar. Die Rate
an Therapieanderungen in unserer Kohorte lag bei fast 10%. Meist wurde die Therapie
mit einem Biologikum geandert (75% der Falle), seltener die Lokaltherapie (15%), die
Phototherapie (5%) und die nicht-biologische Systemtherapie (5%). Am haufigsten
wurde dabei die Therapie pausiert (50%), gefolgt von einer Anderung des Praparats
(20%). Die Halfte der Patienten anderte die Therapie auf eigenen Wunsch hin, 40%
auf Anregung des behandelnden Arztes. Nur jeder zweite Patient, der die Therapie
geandert hatte, hat diesbezlglich eine arztliche Ricksprache gehalten.

Im Vergleich zu unserer Studie konnten in Landern mit schwererem Verlauf der ersten
COVID-19 Pandemiewelle zum Teil hohere Raten an Therapieanderungen gefunden
werden. In einer grofRen chinesischen Onlineumfrage an Gber 900 Psoriasispatienten
wahrend der ersten Welle der COVID-19 Pandemie, wurden Anderungen an der
Therapie erfragt.'?® Hier wurde von 31,2% der Teilnehmer eine kurzfristige
Therapieanderung (unter zwei Wochen Dauer) angegeben, 37,3% berichteten tber
eine langerfristige Therapieanderung und nur 31,5% der untersuchten Kohorte fuhrte
die Therapie unverandert fort. Das Durchschnittsalter dieser Kohorte lag allerdings mit
39,1 Jahren deutlich unter dem der vorgelegten Studie, dariiber hinaus wurden die
hdchsten Therapiednderungsraten in der Subgruppe der Patienten mit topischer
Therapie gefunden (71,2%).123 In der oben erwahnten franzosischen Kohorte von 1418
Patienten mit Psoriasis setzen 22,4% ihre nicht-biologische Systemtherapie und
13,8% ihre Biologikatherapie ab, wobei Griinde fir die Therapieanderungen in dieser
Studie nicht erfasst wurden.?® In der bereits erwahnten retrospektiven spanischen

Studie anderten 26,7% von 146 Psoriasispatienten ihre Therapie mit einem Biologikum
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oder Apremilast.'?® Die Gruinde flr die Therapieanderungen umfassten in dieser Studie
in absteigender Haufigkeit die Empfehlung des Dermatologen (11,6%),
Patientenentscheidung (8,2%), zusatzliche Infektion (4,8%) und
Versorgungsprobleme mit dem Medikament aufgrund von Mobilitatsrestriktionen
(2,1%). Von den 19 Patienten mit einer nachgewiesenen SARS-CoV-2 Infektion in
diesem Kollektiv hatten nur 8 (42,1%) ihre Therapie geandert (Therapie abgebrochen
oder das Applikationsintervall verlangert).1?> Obwohl Griechenland kein COVID-19
Hot-Spot war, anderten dort gemalf der bereits erwédhnten monozentrischen Studie der
dermatologischen Abteilung der Universitatsklinik Thessaloniki 23,6% der 237
telefonisch befragten Psoriasispatienten ihre systemische Therapie und dies fast
ausschlieBlich aufgrund von Angst vor SARS-CoV-2 Infektionen.'?? Im Gegensatz
hierzu  fanden  zahlreiche  Studien  &hnliche oder sogar niedrigere
Therapieabbruchraten als in der vorgelegten Studie. In der vorangenannten
tschechischen Untersuchung brach keiner der 117 Psoriasispatienten unter Therapie
mit einem Biologikum und nur zwei von 47 Patienten unter nicht-biologischer
Systemtherapie (4,3%) (aufgrund von Sorgen beziglich einer COVID-19 Infektion) die
aktuelle Therapie ab.'?! Die danische Studie an Patienten unter systemischer Therapie
mit nicht-biologischen Préaparaten und Biologika bei atopischer Dermatitis (n=68) und
Psoriasis (n=233) fand Therapieabbruchraten von 7,3% im Rahmen der COVID-19
Pandemie.'?* Die Griinde fur den Therapieabbruch wurden in dieser Studie nicht
erfasst. Es konnte aber gezeigt werden, dass Patienten, die sich generell unsicher
bezuglich ihrer Behandlung fuhlten, eine signifikant héhere Wahrscheinlichkeit far
einen Therapieabbruch aufwiesen.?* In zwei retrospektiven Erhebungen aus Kanada
war die patientengetriebene Therapieabbruchrate sehr niedrig.'811° So brachen nur
0,5% der 1390 Teilnehmer unter einem Biologikum und keiner der 188 Patienten unter
Apremilast aufgrund von COVID-19 die Therapie ab.''811® Die bereits erwahnte
telefonische Befragung in der italienischen Region Genua, die schwer von der COVID-
19 Pandemie betroffen war, zeigte ebenfalls eine sehr niedrige Abbruchrate von nur
5,2% an 515 Psoriasispatienten unter Therapie mit einem Biologikum.'?° Griinde fur
die Anderung hat diese Studie nicht erfasst, allerdings wurde angegeben, dass keiner
der Patienten den Therapieabbruch mit seinem Dermatologen besprochen hatte.'?° In
einer Studie aus Argentinien an 504 dermatologischen Patienten mit unterschiedlichen
Erkrankungen (91,8% Psoriasis) unter Systemtherapie fand sich eine
Therapieabbruchrate von 12,0%, Grunde fir die Abbriche wurden leider nicht
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erfasst.!33 Auch hier hatte keiner der Patienten den Therapieabbruch mit dem
behandelnden Arzt abgesprochen.33

Diskrepanzen zwischen den Therapieanderungsraten kénnen durch nationale bzw.
regionale Unterschiede in der Anzahl an COVID-19 Fallen, die Dynamik der Pandemie,
Ressourcenlage des Gesundheitssystems, Grad der Unterstitzung durch die
medizinischen Versorger, Lockdownregulatorien, Gesetzeslage,
Medienberichterstattung, soziokulturelle Hintergrinde und das Studiendesign

verursacht sein.

4.3 Verzicht auf Behandlungstermine fir die Versorgung der Psoriasis aufgrund der
COVID-19 Pandemie

Die COVID-19 Pandemie stellt sowohl die elektive, als auch die notfallméaRige
medizinische = Versorgung von  Nicht-COVID-19  Patienten  vor  grol3e
Herausforderungen. Im ersten Quartal 2020 wiesen laut einer Studie der WHO % aller
Lander relevante Einschrankungen des Versorgungsangebots fur chronisch erkrankte
Patienten auf.!%? Seitens der Klinik flr Dermatologie der Universitatsmedizin
Mannheim wurde das Versorgungsangebot fir Patienten mit Psoriasis im Rahmen der
COVID-19 Pandemie nicht eingeschrankt.

20% unserer Studienteilnehmer verzichteten zumindest auf einen Termin zur
Behandlung der Psoriasis aufgrund der COVID-19 Pandemie, meist aufgrund von
Angst vor einer Ansteckung mit SARS-CoV-2. Vergleichbare Erhebungen aus der
Dermatologie sind nach dem Wissen des Autors nicht publiziert, liegen jedoch aus
anderen medizinischen Bereichen zu chronischen Erkrankungen vor. Beispielsweise
berichtet eine Arbeitsgruppe aus Korea, dass im Rahmen der frihen COVID-19
Pandemie 43,6% ihrer Patienten mit rheumatoider Arthritis mindestens einen
Behandlungstermin nicht wahrgenommen haben.*** Auch eine Publikation aus
Honkong an 583 Uber 60-jahrigen, multimorbiden Patienten zeigte, dass die Rate an
nicht wahrgenommenen Behandlungsterminen im Frihjahr 2020 gegeniber dem
Vorjahr 2019 von 16,5% auf 22% zugenommen hatte.'®® Eine italienische
Arbeitsgruppe untersuchte einen Monat nach Beginn der EindAmmungsmal3nahmen
ein Kollektiv von uUber 1400 Patienten unter Biologikatherapie bei chronisch
entztndlichen Darmerkrankungen.'3® GemaR dieser Studie hatten ebenfalls 20% der
Patienten auf einen Behandlungstermin verzichtet oder einen Termin verschoben.136

Insgesamt scheint die in der vorgelegten Studie gefundene Rate an Terminverzicht
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demnach gut mit den Ergebnissen der genannten Studien vereinbar und plausibel.
Leider wurden in den aufgefuhrten Studien keine patientenseitigen Begrindungen fir
den Terminverzicht erfasst, COVID-19 wurde aber haufig als Ursache genannt.'3*

Mehrere aktuelle Studien untersuchen die Mdoglichkeiten von telemedizinischen
Angeboten, um der Problematik des Terminverzichts aufgrund von Angsten vor SARS-
CoV-2 Infekten zu begegnen. In einer Studie an geburtshilflichen Patienten konnte
gezeigt werden, dass telemedizinische Angebote die Rate an Terminabsagen
signifikant senken koénnen.**” GemaR einer italienischen Studie an 183 Patienten mit
schweren chronisch-entzindlichen Hauterkrankungen (darunter 68,9%
Psoriasispatienten, grofdtenteils unter Systemtherapie) konnte im Rahmen des ersten
Lockdowns im Marz 2020 durch Telemedizin die Rate an personlichen Vorstellungen
auf 2,6% gesenkt werden.'3® Hierzu wurden alle Patienten einer dermatologischen
Klinikkambulanz telefonisch und per E-Mail kontaktiert, Laboruntersuchungen
elektronisch angeordnet und Rezepte elektronisch ausgestellt. Die wenigen Patienten
(5 von 195), die trotz der telemedizinischen Angebote einen personlichen
Behandlungstermin benétigten, gaben eine Verschlechterung ihrer Hautkrankheit als
Grund fir die personliche Vorstellung an.**® Es erscheint wahrscheinlich, dass gerade
in der Dermatologie die Mdglichkeiten der Telemedizin mittels Bildbeurteilung (z.B. per
E-Mail oder Video), digitaler Laborwertetbermittlung und telefonischer Konsultationen
die Frequenz von personlichen Arztbesuchen chronisch kranker Patienten deutlich
senken und zu einer verbesserten Betreuung dieser Patienten wahrend der COVID-

19 Pandemie beitragen kdnnten.

4.4 Einflussfaktoren auf die Wahrscheinlichkeit fir eine Therapiednderung bzw. die

Wahrscheinlichkeit auf einen Behandlungstermin zu verzichten

4.4.1 Soziodemographische Charakteristika

In der vorgelegten Studie wiesen jingere Patienten eine hohere Wahrscheinlichkeit fur
eine Therapieanderung auf als altere Teilnehmer. Dieses Ergebnis Uberrascht, da ein
hoheres Alter als bekannter Risikofaktor fiir schwerere COVID-19 Verlaufe gilt.27% Es
wurde jedoch in diversen Studien gezeigt, dass éaltere Patienten eine grofere
Behandlungsadharenz und Compliance aufweisen.3?140 was den beobachteten Effekt
erklaren konnte. In der genannten danischen Umfragestudie an 301 Patienten unter
immunmodulierender  Therapie  konnte kein  signifikanter  Einfluss  von

soziodemographischen Faktoren auf die Rate an Therapieanderungen gefunden

66



werden.'?* Ebenfalls konnten in der bereits genannten Untersuchung aus
Griechenland zur Therapieadhdrenz von Psoriasispatienten unter systemischer
Therapie wahrend der COVID-19 Pandemie keine statistisch signifikanten
soziodemographischen Einflussfaktoren aufgezeigt werden.'?2 In der bereits
erwahnten chinesischen Onlineumfrage an Uber 900 Psoriasispatienten unter
verschiedenen Therapiemodalitaten wurde der Einfluss diverser Faktoren auf die
Behandlungsadharenz im Rahmen der COVID-19 Pandemie untersucht, statistisch
signifikante soziodemographische Einflussgré3en konnten auch hier nicht identifiziert
werden.1?3

Es konnte in der vorgelegten Studie kein signifikanter Einfluss soziodemographischer
Faktoren (Alter, Geschlecht und Beziehungsstatus) auf die Wahrscheinlichkeit, auf
einen Behandlungstermin zu verzichten, identifiziert werden. Dieses Ergebnis ist
kompatibel mit der oben genannten koreanischen Studie zum Verzicht auf
Behandlungstermine im Rahmen der COVID-19 Pandemie an Patienten mit
rheumatoider Arthritis, bei der soziodemographische Faktoren ebenfalls keinen

signifikanten Einfluss zeigten.34

4.4.2 Psoriasis- und gesundheitsbezogene Charakteristika

Patienten, die ihre Therapie geandert oder auf Behandlungstermine verzichtet hatten,
wiesen hohere durchschnittliche BSA sowie DLQI Werte auf und erlitten haufiger eine
Verschlechterung der Psoriasissymptome durch die COVID-19 Pandemie, als das
restliche Studienkollektiv. In der bereits genannten grof3en Online Umfrage an
Psoriasispatienten wahrend der ersten Welle der COVID-19 Pandemie in China zeigte
sich ebenfalls ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der
Krankheitsschwere und der Therapieadharenz.?® So gab vor allem die Subgruppe der
Patienten, die ihre Therapie langfristig (Uiber mehr als zwei Wochen) geandert hatte,
hdéhere BSA Werte an. Zudem zeigte sich in dieser Studie in der Gruppe der Patienten,
die ihre Therapie kurz- oder langfristig verandert hatte, unabhéangig vom Therapietyp
eine signifikante Verschlechterung der Psoriasissymptomatik.1?®> Der DLQI wurde in
dieser Studie nicht erfasst.

Auch eine italienische Telefonumfragestudie, die im Mai 2020 durchgefuhrt wurde,
beschrieb bei 27,9% der 226 Patienten mit Psoriasis eine Verschlechterung der
Erkrankungssymptomatik, wobei eine Korrelation zum Absetzen von Medikamenten

und dem psychologischen Status auffiel.14
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Einerseits weisen Patienten mit schlechterer Symptomkontrolle der Psoriasis eine
generell niedrigere Behandlungsadharenz auf,>® andererseits kann das Aufflammen
der Psoriasis auch die Folge einer unterbrochenen Behandlung oder seltenerer
Arztbesuchen aufgrund der COVID-19 Pandemie sein. Zusatzlich kann vermutet
werden, dass der durch die Pandemie ausgeloste Stress als bekannter Triggerfaktor
der Psoriasis!#? zur Verschlechterung der Symptomatik beitragt und die Lebensqualitat
einschrankt. Patienten die unter Stress leiden betrachten ihre Psoriasiserkrankung
zudem als eine gréfRere Last und Uberschatzen haufig den Schweregrad gegentber
anderen Patienten,'*® was ebenfalls teilweise die gezeigten Ergebnissen erklaren
koénnte. In jedem Falle erscheint es sehr sinnvoll, Patienten, die eine Verschlechterung
ihrer Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie erfahren, genau nach ihrem
psychischen Wohlbefinden, der Einhaltung der Behandlung und ggf. den Griinden fur
versaumte Termine zu befragen.

Die Erkrankungsdauer zeigte in unserer Studie sowohl bezlglich der
Wahrscheinlichkeit flr eine Therapiednderung als auch der Wahrscheinlichkeit auf
einen Behandlungstermin zu verzichten keinen signifikanten Einfluss. Dies ist
kompatibel zu den Ergebnissen von Richards und Kollegen, die in einer Studie zur
Compliance bei Psoriasis nachwiesen, dass sich zwar ein jingeres Alter bei Beginn
der Erkrankung negativ auf die Compliance auswirkt, nicht jedoch die
Erkrankungsdauer.'®® Im Gegensatz hierzu fand die bereits genannte chinesische
Online Umfrage an Psoriasispatienten einen statistisch signifikanten Einfluss der
Erkrankungsdauer auf die Wahrscheinlichkeit einer Therapieanderung.'?® Hierbei
zeigte sich, dass eine kirzere Erkrankungsdauer (< 1 Jahr) eher zu einer kurzfristigen
und eine langere Erkrankungsdauer (>5 Jahre) eher zu einer langfristigen
Therapieanderung fuhrte.1?2

Bei dem Management der Patienten mit Psoriasis muilssen haufige
Begleiterkrankungen, wie die PsA, kardiovaskulare Erkrankungen, Diabetes und
Depressionen unbedingt beriicksichtigt werden. Die vorliegende Studie zeigt zudem
einen hohen Einfluss von Begleiterkrankungen auf die Wahrscheinlichkeit fur eine
Therapiednderung bzw. die Wahrscheinlichkeit auf einen Behandlungstermin zu
verzichten aufgrund der COVID-19 Pandemie, sodass auch diesbeztiglich ein
Augenmerk auf Patienten mit Begleiterkrankungen gelegt werden sollte.

Patienten, die ihre Therapie geéndert hatten, wiesen seltener eine arterielle
Hypertension auf (20,0% vs. 44,9%), als jene, die keine Anderung angegeben haben.
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Erklarbar konnte diese Beobachtung durch das jungere Lebensalter (47,2 vs. 56,4
Jahre) derjenigen sein, die die Therapie gedndert hatten, da es sich bei der Arteriellen
Hypertension bekanntermaf3en um eine Erkrankung handelt, die mit zunehmendem
Alter haufiger wird.*** In der zuvor genannten griechischen Studie von Vakirlis und
Kollegen zeigte sich kein statistisch signifikanter Einfluss der Arteriellen Hypertension
auf die Therapieadharenz.'??> Andere Begleiterkrankungen hatten im beschriebenen
Kollektiv keinen Einfluss auf die Therapieanderung.

In der Subgruppe der Studienteilnehmer, die auf einen Behandlungstermin verzichtet
hatten, fand sich eine deutlich erh6hte Pravalenz von Depression (32,5% vs. 10,9%),
Angststorungen (15,0% vs. 4,2%), Allergien (40,0% vs. 23,6%) und Neoplasien (7,5%
vs. 1,2%). Es ist davon auszugehen, dass all diese Faktoren mit einer groReren Angst
vor einer SARS-CoV-2 Infektion verbunden waren und daher die Entscheidung
beeinflussten, Termine abzusagen. Es ist bekannt, dass Patienten mit den genannten
psychiatrischen Erkrankungen auch vor der COVID-19 Pandemie eine geringere
Compliance aufwiesen und weniger haufig gesundheitliche Dienstleistungen nutzten
als jene ohne diese Erkrankungen.52145-147 Dies war nicht nur fir die Psoriasis zu
beobachten, sondern ist auch in anderen medizinischen Disziplinen ein bekanntes
Problem, wie beispielsweise in der Diabetologie, Gastroenterologie und in der
Kardiologie.1#8150 Auch in der bereits mehrfach erwahnten grofen chinesischen
Online-Umfrage zeigte sich eine signifikante negative Assoziation zwischen dem
Vorliegen von  Depressionen, Angststérungen und Stress und der
Behandlungsadharenz bei Psoriasispatienten.'?® Mangelnde Compliance kann zu
einer Verschlechterung der Symptomkontrolle fihren, was wiederum eine
psychiatrische Erkrankung auslésen oder aggravieren konnte. Man muss
bericksichtigen, dass Patienten mit Depression per se durch die COVID-19 Pandemie
vielschichtig beeintrachtigt sind. So konnte eine franzésische Studie anhand von Uber
zweitausend Datensétzen aus einer Online Umfrage im April 2020 feststellen, dass
Patienten mit moderat bis schweren depressiven Symptomen gegeniber gesunden
oder nur mild erkrankten Patienten deutlich starker an Furcht, Angststérungen,
Traurigkeit, Schlafstérungen und Verlust der Tagesroutine litten.'>! Diese Patienten
gaben dartber hinaus besonders héaufig an wahrend der COVID-19 Pandemie
gelangweilt zu sein und sich sozial isoliert zu flihlen.15!

Zusammenfassend ist der in der vorgelegten Studie aufgezeigte Einfluss von

Depression und Angststorung auf die Wahrscheinlichkeit auf Behandlungstermine zu
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verzichten demnach gut erklarbar und es erscheint besonders wichtig, diese
Patientengruppe zu kontaktieren, um sich nach dem physischen und psychischen
Befinden zu erkundigen, wenn Behandlungstermine nicht wahrgenommen werden.

Der Zusammenhang zwischen dem Vorhandensein einer Allergie mit einer hoheren
Wahrscheinlichkeit fur den Verzicht auf einen Behandlungstermin erscheint nicht
offensichtlich. Bemerkenswerterweise legen jedoch einige Studien nahe, dass
subjektiv angegebene Allergien mit einer angstlichen Personlichkeit verknipft sind,*>?
was diese Beobachtung erklaren konnte. Dass Teilnehmer mit Neoplasien dazu
neigen auf Termine zu verzichten ist nachvollziehbar, da Patienten mit Neoplasien
durch COVID-19 besonders bedroht sind.1°31% Da in diversen Studien ein schwererer
Verlauf und ein schlechteres COVID-19 Outcome bei diesem Patientenkollektiv
beschrieben wurde als bei anderen,>"1€0 |gsst sich vermuten, dass dieses
Patientenkollektiv durch eine grof3ere Angst vor einer nosokomialen SARS-CoV-2
Infektion Arztbesuche vermied. Passend dazu wiesen Patienten, die auf einen
Behandlungstermin verzichtet hatten, im Durchschnitt mehr Komorbiditaten (2,3 vs.
1,6) auf. Es wurde umfangreich belegt, dass auch die Multimorbiditat ein erhohtes
Risiko fur einen schweren COVID-19 Verlauf birgt,®4® was auch bei diesen
Betroffenen dazu geflhrt haben konnte, dass sie mehr Wert auf eine vermehrte
Kontaktreduktion legten als auf einen Arztbesuch. Gut zu dieser Beobachtung
passend, zeigte eine Studie, die den Einfluss von COVID-19 auf die Einsamkeit,
geistige Gesundheit und Nutzung des Gesundheitssystems untersuchte, dass
multimorbide Patienten nach dem COVID-19 Ausbruch haufiger auf einen
Behandlungstermin verzichteten als vor der Pandemie.'®® In der vorgelegten Studie
konnte kein signifikanter Unterschied der Haufigkeit von Therapiednderungen in Bezug
auf die Anzahl der Komorbiditaten gefunden werden. Im Gegensatz hierzu zeigte die
zuvor erwahnte Studie aus Griechenland eine sinkende Wahrscheinlichkeit fiir eine
Therapieadharenz mit steigender Anzahl der Komorbiditaten.'?? In dieser Studie hatte
die Patientengruppe mit mehr als drei Komorbiditédten eine mehr als 6-fach erhéhte
Wabhrscheinlichkeit fiir Non-Adharenz als die Patientengruppe ohne Komorbiditaten.%?
In einer grof3en Studie zur Therapieadharenz im Allgemeinen, bei welcher tiber 45.000
Datensatze zu diversen Diagnosen untersucht wurden, fand sich fur die Hypertension,
Depression und Hyperlipiddmie eine negative Korrelation zur Behandlungsadharenz,
wéahrend fur die Multiple Sklerose, Krebs, Osteoporose, Diabetes und Asthma / COPD

positive Korrelationen diesbeziiglich gefunden werden konnten.}*? Es kann also
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vermutet werden, dass eher das spezifische Komorbiditatsprofil, als die Anzahl der
Erkrankungen einen Einfluss auf die Therapieadharenz hat.

Passend zur Vermutung, dass die Besorgnis um die eigene Gesundheit sowie die
Angst vor einer SARS-CoV-2 Infektion als grundlegende Faktoren bei der
Entscheidung bezuglich der Terminwahrnehmung und der Behandlungsfortfiihrung
eine Rolle spielten, gaben in unserer Studie Patienten, die Termine verpasst oder die
Therapie geandert hatten, eine subjektiv hoéhere Einschrankung des
Allgemeinzustands, sowie eine subjektiv hohere Infektanfalligkeit unter der
Psoriasistherapie an. In der voran genannten multizentrischen, tschechischen Studie
zur Therapie von Psoriasispatienten wahrend der COVID-19 Pandemie konnte gezeigt
werden, dass Patienten unter Biologikatherapie mehr Sicherheitsbedenken beziglich
ihrer Therapie aufwiesen, als Patienten unter nicht-biologischer Systemtherapie oder
Lokaltherapie.'?? In der danischen Umfragestudie von Loft et al., welche die Sorgen
von Psoriasispatienten unter immunmodulierender Therapie wahrend der COVID-19
Pandemie untersuchte, zeigte sich, dass Patienten, die ihre Therapie aufgrund der
Pandemie beendet hatten, signifikant weniger von der Sicherheit ihrer Therapie

tberzeugt waren.124

4.4.3 Therapieassoziierte Einflussfaktoren

Wahrend kein statistisch signifikanter Einfluss der aktuellen Therapieart sowie der
Therapiezufriedenheit auf die Therapiednderung und / oder den Verzicht auf einen
Behandlungstermin aufgezeigt werden konnte, war eine kirzere Therapiedauer (20,1
vs. 42,2 Monate) mit einer gréReren Wahrscheinlichkeit der Therapiednderung
verknupft.

Vermutlich haben Patienten mit einer langeren Therapiedauer bereits ein grol3eres
Vertrauen in ihre Therapie aufgebaut und sahen dadurch mehr Vorteile in der
Fortfihrung der Therapie als Nachteile, verglichen mit jenen, die erst kiirzer therapiert
wurden. Zum aktuellen Zeitpunkt stehen multiple, hoch wirksame und gut vertragliche
Antipsoriatika zur Verfigung. Es ist deshalb davon auszugehen, dass ein Patient, der
bereits lange unter einer Therapie steht, ein gutes Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil

aufweist, da er sonst im Regelfall bereits friihzeitig umgestellt worden wére.
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4.4.4 COVID-19 Pandemie assoziierte Einflussfaktoren

Keiner der Studienteilnehmer war zum Zeitpunkt der Datenerhebung von einer SARS-
CoV-2 Infektion betroffen und auch die Anzahl an COVID-19 erkrankten Personen im
Umfeld unserer Studienteilnehmer war sehr gering, was bei der Interpretation der
Daten berlcksichtigt werden muss. Die danische Studie zur Besorgnis beziglich der
systemischen Therapie der atopischen Dermatitis und Psoriasis wahrend der COVID-
19 Pandemie berichtete dagegen von einer signifikant erhohten Rate an COVID-19
Symptomtragern (40,9% vs. 16,4%) in der Gruppe der Patienten, die ihre Therapie
aufgrund der Pandemie geandert hatten.'?*

Interessanterweise korrelierte das Vorhandensein einer SARS-CoV-2 Infektion im
nahen Bekanntenkreis in der vorgelegten Studie mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit,
die Therapie der Psoriasis zu andern. Mdglicherweise erhdohte der Nachweis einer
Infektion im Bekanntenkreis die Besorgnis um die eigene Gesundheit und verstarkte
damit die Bedenken, die Therapie der Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie
fortzufihren, was sich auch mit den Beobachtungen in den folgenden
Subgruppenanalysen vereinbar zeigt. Diese Annahme wird zudem durch die
Erkenntnisse einer grol3en chinesischen Umfragestudie zu den psychologischen
Effekten der COVID-19 Pandemie gestutzt, in der sich eine nachgewiesene COVID-
19 Infektion bei einem Verwandten oder nahen Bekannten als starker Einflussfaktor
auf die Besorgnis erwies (OR=3,0, 95%CI=2,37-3,80).161

Erwartungsgemal zeigten die Teilnehmer, die aufgrund der COVID-19 Pandemie die
Therapie geandert hatten und / oder auf Behandlungstermine der Psoriasis verzichtet
hatten, bezuglich multipler pandemieassoziierter Merkmale deutliche Unterschiede
zum restlichen Studienkollektiv. Eindeutig wiesen diese Subgruppen eine hoéhere
durchschnittliche Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19
Pandemie, groRere Bedenken die Therapie der Psoriasis wahrend der Pandemie
fortzufihren und eine groRere Angst vor einer Risikoerhéhung fir einen schweren
Verlauf einer COVID-19 Erkrankung aufgrund der Therapie auf. Statistisch korrelierten
die genannten drei Parameter miteinander und sollten daher gemeinsam betrachtet
werden. In Ubereinstimmung fand sich in der oben genannten danischen Studie unter
den Patienten, die ihre Therapie aufgrund der COVID-19 Pandemie gedndert hatten,
ein signifikant geringerer Anteil an Patienten, die stark von der Sicherheit ihrer
Therapie Uberzeugt waren (54,6% vs. 77,1%).124 Grundsatzlich gab es zum Zeitpunkt

der Verfassung dieser Arbeit keine Hinweise darauf, dass Patienten mit mittelschwerer
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bis schwerer Psoriasis, die eine systemische Behandlung erhalten, ein hoheres Risiko
fur SARS-CoV-2 Infektion, erhoéhte Hospitalisierungsraten und / oder erhéhte
Todesrate im Zusammenhang mit COVID-19 im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung
aufweisen.'62.163 Natirlich unterliegt diese Aussage einem dynamischen Geschehen,
sodass es aul3erst wertvoll erscheint, dass aktualisierte und Open-Access-Daten zu
den Auswirkungen von COVID-19 auf Patienten mit Psoriasis derzeit im
PsoPROTECT (Psoriasis Patient Registry for Outcomes, Therapy and Epidemiology
of COVID-19 infecTion) Register zur Verfugung stehen. Auch diese aktuellen
Registerdaten zeigen bisher weder ein erhohtes Risiko fir eine SARS-CoV-2 Infektion
noch schwere COVID-19-Verlaufe unter systemischen antipsoriatischen Therapien.1%4
Auf die sogar potentiell protektiven Effekte der Biologika bei schweren COVID-19
Verlaufen wird im Abschnitt zur Diskussion der Hypothese b im Folgenden detaillierter
eingegangen. Naturlich ist aufgrund der limitierten Datenlage Vorsicht geboten und
eine individuelle Abwagung der Risiken und Nutzen der Therapie im Zuge eines
,shared decision-making“ unter der Berticksichtigung der neusten Daten erscheint bei
jedem Patientenkontakt notwendig und sinnvoll 162163

Es ist in der Zusammenschau nicht verwunderlich, dass jene Teilnehmer, die ihre
Therapie geadndert oder bereits auf Behandlungstermine verzichtet hatten, auch
konsequenter bezliglich der Kontaktreduzierung und der Verwendung personlicher
Schutzausristung waren. So zeigte sich die Wahrscheinlichkeit wahrend der aktuellen
Pandemie zukunftige Arzttermine zur Psoriasisbehandlung weniger haufig
wahrzunehmen in beiden Subpopulationen deutlich erhéht. Hier erscheint vor allem
die Angst, sich im Zuge des Behandlungstermins zu infizieren, klar im Vordergrund zu
stehen. Wahrend beide Gruppen haufiger ,Medizinisches Personal“ und ,Andere
Patienten® als Ansteckungsweg furchteten, als andere Teilnehmer, gaben jene, die
bereits auf Termine verzichtet hatten, zusatzlich auch haufiger den ,Weg zum Termin*
als gefiirchtete Infektionsquelle an als die Vergleichsgruppe. Zudem ging die Anderung
der Therapie mit einer starkeren privaten und beruflichen Kontaktreduktion und
haufigerem Nutzen produktiverer Schutzmasken einher. Der Verzicht auf
Behandlungstermine war ebenfalls mit einer vermehrten sozialen Kontaktreduktion
assoziiert. In Ubereinstimmung fand sich auch in der oben genannten Umfragestudie
aus Danemark in der Gruppe der Patienten, die aufgrund ihrer Behandlung besorgt

waren, eine signifikant hohere soziale Isolation.'?*
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In Deutschland wurde 2020 die sogenannte ,AHA-Formel® zur Einddmmung der
COVID-19 Pandemie eingefiihrt bzw. empfohlen.'®® Diese beinhaltet die Kombination
aus 1. ,Abstand halten!” (Mindestens 1,5 Meter Abstand zu Mitmenschen halten), 2.
,Hygiene-MalRnahmen beachten!” (Husten und Niesen in die Armbeuge oder ein
Taschentuch sowie das regelméafllige Handewaschen bzw. —desinfizieren) und 3.
»2Alltagsmaske tragen!” (Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung). Eine Auswertung des
Robert-Koch-Instituts, welche mehrere Studien zusammenfasst, zeigt, dass
Malnahmen zur Kontaktbeschrankung und das Tragen von Masken im Hinblick auf
die Kontrolle der Epidemie wirksam sind.'%% Es ist gut erklarbar, dass Patienten, die
sich beziglich der COVID-19 Pandemie starkere Sorgen machen, auch konsequenter
bezuglich der Verhaltensregeln agieren. Dies erscheint sinnvoll, sollte aber auch im
Patientengesprach thematisiert werden, um potentielle negative Folgen der sozialen
Distanzierung, wie Dbeispielsweise die beeintrachtigte Wahrnehmung der

medizinischen Versorgung durch diese, zu eruieren.
4.5 Patientensicht und Patientenwiinsche im Rahmen der COVID-19 Pandemie

4.5.1 Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie

Der durchschnittliche Grad der Besorgnis wurde in unserer Studienpopulation im Mittel
als mafig beschrieben, wobei mehr als die Halfte der Teilnehmer eine mafige bis
starke Besorgnis angab. Diese Ergebnisse weisen damit eine leicht hthere Rate an
maliiger / starker Besorgnis auf, als in einer groRen Umfragestudie an 1210
Teilnehmern der Allgemeinbevdlkerung Chinas wahrend des initialen COVID-19
Ausbruchs.%” Hier gaben etwa /3 aller Befragten eine maRig bis schwere Besorgnis
beziglich der COVID-19 Pandemie an.'%” Die gréRere Besorgnis in unserem Kollektiv
ist moglicherweise mit dem gehéauften Vorliegen von Komorbiditdten in unserer
Studienpopulation erklarbar.®® Unterstiitzt wird diese Vermutung durch eine groRe
deutsche Studie an fast 20.000 Personen wahrend der ersten COVID-19
Pandemiewelle, die bei Teilnehmern mit Risikofaktoren fir einen schweren COVID-19
Verlauf eine hohere generelle Angst, eine hohere COVID-19 bezogene Angst und ein
hoheres subjektives Risikoempfinden aufzeigte als bei jenen ohne solche
Risikofaktoren.168

Sicher ist die Hohe der individuellen Besorgnis von zahlreichen Faktoren abhangig und
variiert auch im Laufe der Pandemiephasen.®® Es ist anzunehmen, dass eine

chronische Erkrankung wie Psoriasis, welche einer kontinuierlichen Therapie bedarf
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und die zudem mit Begleiterkrankungen einhergeht, zu zusatzlichen Sorgen beziglich

der Gesundheit wahrend einer solchen Situationen fiihrt.12°

4.6 Hypothesen

In der Einleitung dieser Arbeit wurden Hypothesen zur Patientensicht bezuglich der
Versorgung der Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie formuliert. Diese sollen

nun abschlieRend bewertet werden.

Hypothese a) Patienten weisen Préaferenzen beziglich des Arztkontakts zur

Versorgung der Psoriasis wahrend der COVID-19 Pandemie auf.

Zum einen gab mehr als die Halfte der Teilnehmer an, auch im Rahmen der COVID-
19 Pandemie einen personlichen Besuch in der Klinikambulanz als Arztkontakt zu
bevorzugen, zum anderen war auch der Wunsch nach telemedizinischer Versorgung
sehr prasent. Die COVID-19 Pandemie hat international zu einer raschen Ausweitung
des Einsatzes der telemedizinischen Versorgung gefiihrt.17%171 Die Zufriedenheit mit
telemedizinischen Angeboten scheint dabei sowohl auf Patientenseite, als auch auf
Behandlerseite hoch zu sein.’3” GemaR einer Umfragestudie an dermatologischen
Patienten aus den USA wurde die Zeiteffizienz, der nicht notwenige Transportweg und
die Aufrechterhaltung der sozialen Distanzierung am meisten an der Telemedizin
geschatzt, wahrend der mangelnde physische Kontakt und das Gefluhl, eine
unzureichende Untersuchung erhalten zu haben, am haufigsten als negative Faktoren
genannt wurden.'’? Es gilt zu bedenken, dass nicht alle Patienten telemedizinische
Angebote nutzen wollen oder kdnnen. Insbesondere altere Menschen mit niedrigerem
Bildungsstand lehnten laut einer Studie an Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz die Nutzung des Internets als alternative medizinische
Kontaktmaoglichkeit vollstandig ab.1”® Von den Patienten, die in dieser Studie das
Internet zur Kontaktaufnahme nutzten, waren 35,1% besorgt, dass ihre persénlichen
medizinischen Daten nicht sicher seien.l”® Eine digitalisierte Patientenversorgung
mittels telemedizinischer Instrumente kann dariber hinaus nur teilweise den
personlichen Kontakt zwischen Arzt und Patient ersetzen. Die Untersuchung ist auf
den visuellen Aspekt beschrankt und klinische Tests wie die Palpation, Entnahme von
Biopsien oder Laborproben sind mittels Telemedizin nicht mdglich. Die genannten
Punkte koénnten erklaren, warum in unserer Studienpopulation weiterhin etwas tber

die Halfte der Patienten einen personlichen Kontakt zu ihrem behandelnden Arzt
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bevorzugten. Grundsétzlich zeigten die Teilnehmer Praferenzen bezlglich des

Arztkontaktes. Die Hypothese konnte also bestétigt werden.

Hypothese b) Patienten haben Bedenken, die aktuelle Therapie wahrend der COVID-
19 Pandemie weiterzufihren und sind besorgt, dass die Therapie das Risiko flr einen

schweren Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 erhoéht.

Sowohl die Bedenken die Psoriasistherapie auch im Rahmen der COVID-19 Pandemie
fortzuflhren, als auch die Angst vor einer Risikoerhohung fur einen schweren Verlauf
einer COVID-19 Erkrankung, war im Mittel in der untersuchten Studienpopulation eher
gering. Lediglich /20 der Teilnehmer war nicht oder eher-nicht tiberzeugt, dass es gut
sei, die Medikation auch wahrend der COVID-19 Pandemie weiter anzuwenden. In
Ubereinstimmung gaben im Rahmen der bereits genannten danischen
Fragebogenstudie ein Grol3teil (81,9%) der 233 Teilnehmer mit Psoriasis an, sich unter
ihrer aktuellen systemischen Therapie im Rahmen der COVID-19 Pandemie in einem
groRen MaRe sicher zu fuihlen.'?* Allerdings waren in der genannten Studie auch 68%
aller Teilnehmer besorgt, durch die Therapie an COVID-19 zu erkranken.'?* In einer
spanischen Telefonumfrage an 146 Psoriasispatienten unter einem Biologikum oder
Apremilast gaben ca. /3 der Teilnehmer an, aufgrund ihrer Therapie im Rahmen der
COVID-19 Pandemie starker besorgt zu sein.'?® Interessanterweise gab dabei in der
genannten Studie keiner der Teilnehmer unter Apremilast eine héhere Besorgnis
wegen der Therapie an.*?> Der mehrfach genannten tschechischen Studie zufolge, war
der Anteil an Patienten, die ihr Risiko fur eine COVID-19 Infektion aufgrund der
Therapie der Psoriasis als erhdht einschatzen, deutlich von der Art der Therapie
abhangig.*?! Wahrend 40% der Teilnehmer unter Biologika ein Risiko in ihrer Therapie
sahen, waren nur ca. 20% der Patienten unter nicht-biologischer Systemtherapie und
ca. 10% jener mit topischer Therapie dieser Meinung.?*

Wahrend zu Beginn der COVID-19 Pandemie Unsicherheit bezlglich des Einflusses
systemischer antipsoriatischer Therapien auf den Verlauf der COVID-19 Erkrankung
herrschte, gibt es zum Zeitpunkt des Verfassens dieser Arbeit, wie bereits erwahnt,
keine Hinweise darauf, dass diese Therapien zu einem hoheren Risiko fir SARS-CoV-
2 Infektion, Hospitalisierungen und / oder zu einer erh6hten Mortalitdt im
Zusammenhang mit COVID-19 fiihren.1%2:163 Da in der spaten, hyperinflammatorischen
Erkrankungsphase von COVID-19 immunologische Prozesse im Vordergrund stehen,
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stellen in dieser Phase antiinflammatorische Medikamente sogar eine Therapieoption
dar. So wird mittlerweile postuliert, dass Biologika eine therapeutische Rolle bei
schweren COVID-19 Verlaufen einnehmen kdnnten. Vor allem die Hemmung von
TNF-a und IL-17 stellen potentielle Therapieoptionen bei kritisch kranken COVID-19
Patienten dar und werden bereits in Studien untersucht.1’4176 Nattrlich kann jedoch
aufgrund der bisherigen Datenlage noch keine abschlieRende Aussage hierzu
getroffen werden.

Wenn Patienten mit Psoriasis Bedenken hinsichtlich der systemischen Therapie
wahrend der COVID-19 Pandemie haben, muss der behandelnde Arzt tber den
aktuellen Stand der Daten und Leitlinienempfehlungen informieren und gemeinsam mit
dem Patienten die individuellen Vorteile und Risiken einer Therapie abwagen.
Letztendlich sind die Patienten nicht frei von Bedenken beztiglich der Therapie. Die
Hypothese konnte demnach bestatigt werden.

Hypothese c) Nicht alle Patienten sind Uberzeugt, dass es gut ist, die Medikation auch

wahrend der COVID-19 Pandemie weiter anzuwenden.

Die mittlere Uberzeugung, dass es gut sei, die Medikation auch wahrend der COVID-
19 Pandemie weiter anzuwenden lag in unserer Studienpopulation sehr hoch (bei 3,4,
d.h. zwischen ,Ziemlich® und ,Sehr”). Nur 5% der Teilnehmer gaben an ,Eher nicht*
oder ,Uberhaupt nicht* iberzeugt zu sein, dass die Vorteile die Nachteile (iberwiegen.
Dieses Ergebnis spiegelt wahrscheinlich den hohen Nutzen, den die vor allem unter
einer Therapie mit einem Biologikum stehenden Teilnehmer durch ihre Medikation
erfahren, wider. Diese Vermutung unterstitzt auch die vom Studienkollektiv
angegebene hohe Zufriedenheit mit der aktuellen Therapie, welche bereits im
Abschnitt 4.1.3. diskutiert wurde.

Die aufgestellte Hypothese trifft also flr einen kleinen Anteil der Teilnehmer zu, flr den

Grol3teil muss sie jedoch verworfen werden.

Hypothese d) Es bestehen sowohl Defizite beziglich des Informationsgrades zum
individuellen Risiko fur einen schweren Verlauf einer COVID-19 Infektion unter der
aktuellen Psoriasistherapie als auch eine Heterogenitat hinsichtlich der
Informationsquellen bezuglich des genannten Risikos und Verhaltensempfehlungen

wéahrend der COVID-19 Pandemie unter dieser Therapie.
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Die Teilnehmer flhlten sich im Durchschnitt nur ,Teilweise informiert* bezuglich des
individuellen Risikos eines schweren Verlaufs einer COVID-19 Infektion, was deutliche
Defizite diesbezlglich aufzeigt. Die Wege auf denen sich Patienten tGber das Risiko
und Verhaltensempfehlungen informierten, waren sehr divers. Wahrend etwa die
Halfte angab, hierflr das Internet zu nutzen, hatten 27% Informationen von ihrem Arzt
/ ihrer Arztin bezogen und weitere 28% noch keinerlei Informationen zu diesen
Thematiken erhalten.

In der =zuvor genannten chinesischen Umfragestudie an Personen der
Allgemeinbevolkerung gaben ca. 3/4 der Studienteilnehmer an, mit der zur Verfligung
stehenden Menge an Gesundheitsinformationen zu COVID-19 zufrieden zu sein,
wobei Uber 90% der Befragten berichteten, sich priméar im Internet zu informieren.67
Dies ist am ehesten durch das niedrigere Durchschnittsalter der Teilnehmer dieser
Studie (ca. 26 Jahre) und einen Selektionsbias durch den Studiencharakter als Online-
Befragung erklarbar.16’

In der bereits zuvor erwahnten spanischen Studie an 146 Psoriasispatienten unter
Therapie mit Biologika oder Apremilast gaben deutlich weniger Befragte (15%) das
Internet als Informationsquelle beziglich des individuellen Risikos fur eine COVID-19
Erkrankung unter der laufenden Therapie an als in der vorgelegten Studie.'?®> Das
Durchschnittsalter der spanischen Kohorte lag mit 51,8 Jahren auf ahnlichem Niveau
wie das des hier dargestellten Studienkollektivs (55,5 Jahre), kann also nicht als
Begrindung fir diese Diskrepanz herangezogen werden. Es kann angenommen
werden, dass u.a. sozio-kulturelle Grunde fur die unterschiedlich haufige Nutzung des
Internets als Informationsquelle verantwortlich sind. Die Rate an Patienten, die ihre
Informationen von einem Arzt erhalten hatte (32,9%), war wiederum gut mit den
Angaben der vorgelegten Studie vereinbar.’®®> In der ebenfalls bereits diskutierten
Studie aus Argentinien an dermatologischen Patienten unter systemischer Therapie
(81,9% Psoriasispatienten) informierten sich mehr Patienten tUber das Internet als bei
ihrem behandelnden Arzt, passend zu den Beobachtungen der vorgelegten Studie.33
Die am haufigsten genutzte Informationsquelle war in dieser Befragung mit 44,2% das
Radio und Fernsehen.'3® Sicherlich wirken sich multiple Faktoren (u.a. Zugang zu
Medien bzw. dem Internet, kultureller Hintergrund, Alter, Pandemiegeschehen, usw.)
auf die Wahl der Informationsquellen aus, was einen validen Vergleich zwischen

verschiedenen Populationen deutlich erschwert.
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Insgesamt weisen die Daten darauf hin, dass die Hypothese flr die hier Befragten als

korrekt angenommen werden kann.

Hypothese e) Der Groldteil der Patienten betreibt die empfohlenen individuellen

SchutzmaflRnahmen.

Individuelle Schutzmaflinahmen beinhalten das Tragen von Masken, Abstand zu halten
und das Einhalten von Hygiene-Maflinahmen.

Etwa /4 der Teilnehmer gab an, beim Verlassen des Hauses eine Gesichtsmaske zum
Infektionsschutz zu nutzen, davon trug zum Studienzeitpunkt etwa jeder achte eine
FFP2 oder FFP3 Maske. Diese Rate erscheint hoch, lag jedoch niedriger als in der
oben genannten Studie, die die Allgemeinbevdlkerung Chinas im Rahmen der ersten
COVID-19 Welle befragte.'8” Hier gaben /s der Teilnehmer an, zumindest meistens
eine Maske unabhangig von Symptomen zu tragen.'®’” Diese hohere Rate an
Maskennutzung in China kénnte diverse Griinde haben, z.B. war das Tragen eines
Mund-Nasen-Schutzes in China teilweise regional gesetzlich vorgeschrieben,
wahrend die Maskennutzung in Deutschland erst ab dem 15. April 2020 von der
Bundesregierung im 6ffentlichen Raum empfohlen wurde, wenn der Mindestabstand
von 1,5 Metern nicht eingehalten werden konnte.

Die soziale und berufliche Kontaktreduktion wurde in der vorgelegten Studie im Mittel
als ,Ziemlich® bzw. ,MaRig“ angegeben. In der bereits genannten spanischen Studie
an 146 Psoriasispatienten unter Therapie mit einem Biologikum oder Apremilast gaben
21,2% an, aufgrund ihrer Medikation ihr Sozialverhalten geandert zu haben.'?®
Ebenfalls hohe Raten an sozialer Distanzierung (62,5%) wurden von den
dermatologischen Patienten unter systemischer Therapie in Argentinien berichtet.33
Wahrend in der vorgelegten Studie das Einhalten der Hygiene-MalRRnahmen nicht
untersucht wurde, wurden diese vom eben genannten argentinischen Kollektiv mit
hoher Adhérenz befolgt (beispielsweise regelméaliges Handewaschen: 95,1% und
regelméaRige Handedesinfektion: 73,1%).132

Somit konnte die Hypothese zumindest bezlglich der Maskennutzung und der

sozialen Distanzierung fur das Studienkollektiv bestatigt werden.
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Hypothese f) Aus Patientensicht wirkt sich die COVID-19 Pandemie auf die Schwere

der Psoriasis aus.

Etwa /5 der Teilnehmer bejahte eine subjektive Anderung der Schwere der Psoriasis
in Folge der COVID-19 Pandemie. In fast allen diesen Féllen lag eine
Verschlechterung vor, die zumeist auf Stress zurtickgefuihrt wurde. Erhdhte Stresslevel
im Rahmen der COVID-19 Pandemie konnten in zahlreichen Untersuchungen aus
verschiedenen Landern nachgewiesen werden.’” Auch wenn nicht alle Studien den
Zusammenhang zwischen Stress und einer Verschlechterung des objektiv erfassten
Schweregrads der Psoriasis untermauern, wird Stress im Allgemeinen zu den
Triggerfaktoren der Psoriasis gezahlt.1#? Interessanterweise konnte gezeigt werden,
dass gestresste Patienten den Schweregrad ihrer Psoriasis subjektiv eher
tberschatzen,'’® was die gezeigten Ergebnisse zum Teil ebenfalls erklaren konnte.
Zudem konnte Stress sich negativ auf die Behandlungsadharenz ausgewirkt haben
und somit indirekt zu einer Verschlechterung der Psoriasis beigetragen haben.
Zusammenfassend kann somit der von den Betroffenen hergestellte Zusammenhang
zwischen Stress durch die COVID-19 Pandemie und Verschlechterung der
Krankheitssymptomatik durchaus als plausibel bewertet werden.

Die Hypothese kann fir einen Teil der Patienten angenommen werden, nicht jedoch

fur alle.

80



4.7 Limitationen

Eine grundlegende Limitation dieser Studie ist das monozentrische Setting. Nur
Patienten mit Psoriasis, die sich seit 2019 in der dermatologischen Ambulanz der
Universitatsmedizin Mannheim vorstellten, wurden zur Studienteilnahme eingeladen.
Die in der Spezialambulanz einer Uniklinik vorstelligen Patienten weisen meist einen
schweren Krankheitsverlauf mit langer Krankheitsdauer, Therapieversagen und
haufigen Rezidiven auf. Damit spiegeln die Teilnehmer dieser Untersuchung
madglicherweise nicht den durchschnittlichen Patienten mit Psoriasis wider. Zudem ist
anzunehmen, dass die Versorgung der Psoriasis und auch die Patientensicht in
Abhangigkeit vom lokalen Pandemiegeschehen variiert. Eine Verallgemeinerung der
vorgelegten Ergebnisse ist demnach nicht zwangslaufig fur alle Patienten mit Psoriasis
maglich.

Auch die Uberschaubare Grof3e der Kohorte und damit einiger Subgruppen, sollte als
Limitation berlcksichtigt werden. Es besteht die Mdglichkeit, dass Einflussfaktoren
aufgrund der limitierten GruppengrofRen in der statistischen Auswertung Uber- oder
unterbewertet wurden. Auch der Kontaktweg mittels postalischer Befragung stellt
einen Selektionsparameter dar. Alternative Befragungswege wie eine Telefonumfrage
oder Online-Umfrage bieten teils hohere Partizipationsraten, weisen dafir jedoch
andere Einschrankungen auf.l’® So sind nicht alle Patienten mit der Nutzung des
Internets als Medium fir Gesundheitsdaten vertraut bzw. einverstanden®’® und in
telefonischen Umfragen kann der Interviewer-Effekt gerade bei sensiblen Themen wie
Angst, Besorgnis und Compliance / Adharenz die Ergebnisse verzerren.'® Nur 36,1%
der versendeten Fragebdgen wurden beantwortet zurlickgesendet, was einen
Selektionsbias verursacht haben kann. Allerdings lag das Alter und die
Geschlechterverteilung der angeschriebenen Kohorte und der Studienkohorte auf
ahnlichem Niveau, was als Surrogatmarker fir die Selektion betrachtet werden kann.
Die Erhebung diverser Faktoren wie z.B. die Krankheitsschwere, die Beeintrachtigung
durch die COVID-19 Pandemie, die Entwicklung der Psoriasis im Rahmen der
Pandemie sowie Begleiterkrankungen und der Allgemeinzustand beruhen alleine auf
den Angaben der Teilnehmer und wurden nicht durch klinische Untersuchungen oder
etablierte Score Systeme validiert. Dies wurde bei der Konzeption der Studie bewusst
so gewahlt, um die Lange des Fragebogens angemessen zu halten und Patienten

auch ohne personliche Prasenz in der Klinik einschlie3en zu kénnen.
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Die Rate an Therapiednderung und Terminverzicht kann durch die behandelnde
Institution und den behandelnden Arzt beeinflusst sein. So hangt die
Therapieadharenz nicht zuletzt auch vom Vertrauensverhéaltnis zwischen Behandler
und Patient ab. Zudem konnte das Angebot der behandelnden Institution, Termine
digital abzuhalten, sowie die lokal ergriffenen Schutzmaf3nahmen einen signifikanten
Einfluss auf die Rate an Terminverzicht haben.

Daruber hinaus wurde in der vorliegenden Studie nicht erfasst, inwieweit die aktuelle
Informationslage durch Medien, Patientenorganisationen oder Internetplattformen zur
Entscheidungsfindung beigetragen hat. Auch kann die Rate an Therapieanderung und
Terminverzicht im Verlauf der dynamischen Entwicklung der COVID-19 Pandemie je
nach Zeitpunkt und Ort der Datenerhebung stark schwanken. Unsere monozentrische
Befragung erfolgte unmittelbar nach der ersten Welle der COVID-19 Pandemie,
wahrend der in ganz Deutschland weniger als 200.000 Personen positiv fir SARS-
CoV-2 getestet wurden. Es ist anzunehmen, dass Parameter wie beispielsweise die
Besorgnis um die eigene Gesundheit aufgrund der COVID-19 Pandemie wéahrend der
unterschiedlichen Pandemiephasen und je nach regionalem Infektionsgeschehen
deutlichen Schwankungen unterliegen. Die vorgelegten Ergebnisse sollten demnach
nicht ohne Weiteres auf andere Regionen und andere Pandemiephasen Ubertragen
werden.

Zudem koénnen durch die vorgelegte Studie keine Aussagen uber das Verhalten von
COVID-19 Erkrankten getroffen werden, da glucklicherweise keiner der
Studienteilnehmer an COVID-19 erkrankt war.

4.8 Schlussfolgerungen

In der vorliegenden, monozentrischen Fragebogenstudie wurden die Auswirkungen
der COVID-19 Pandemie auf die Versorgung von Patienten mit Psoriasis am Ende der
ersten Welle der Pandemie in Deutschland erfasst.

Die Ergebnisse dieser Studie sollten selbstverstandlich an groReren Kohorten und
verschiedenen Standorten validiert werden, bevor generelle Schlussfolgerungen
gezogen werden konnen. Insgesamt erscheint die COVID-19 Pandemie die
Versorgung der Psoriasis jedoch deutlich zu beeinflussen und es ist gemafl den
gezeigten Ergebnissen sehr sinnvoll, Patienten mit Psoriasis genau nach ihrem
Wohlbefinden, ihrer Krankheitsaktivitat, der Einhaltung der Behandlung, ggf. den

Grunden fir versdumte Termine und / oder Behandlungsadnderungen sowie nach
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besonderen Bedurfnissen, Wunschen und Bedenken wahrend der COVID-19
Pandemie zu befragen. Jene, die auf Termine verzichten, sollten dazu beispielsweise
telefonisch kontaktiert werden.

Werden Grunde fir eine geminderte Adharenz identifiziert, sollten diese im Speziellen
adressiert werden, um individuelle Losungswege zu finden. Arzte sollten ihre Patienten
in besonderem Mal3e in Bezug auf den zu erwartenden Nutzen und die Risiken der
systemischen Psoriasistherapie wahrend der COVID-19 Pandemie beraten, um eine
gemeinsame Entscheidungsfindung auf dem Boden der aktuellsten Erkenntnisse zu
ermoglichen. Zudem sollten Dermatologen, wenn aus medizinischer Sicht méglich und
vom Patienten gewiinscht, eine telemedizinische Versorgung anbieten.1’?

Es kann letztendlich die Schlussfolgerung gezogen werden, dass die individualisierte
Versorgung sowie umfangliche Beratung und Aufklarung von Psoriasispatienten im
Rahmen der COVID-19 Pandemie noch wichtiger geworden ist als zuvor, um das

korperliche und geistige Wohlbefinden der Patienten zu schitzen.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Psoriasis ist eine der haufigsten Hauterkrankungen in Europa. Sie geht als chronische
Systemerkrankung mit erheblicher Morbiditat und teilweise gravierenden
psychosozialen Einschrankungen einher. Zur Behandlung dieser Dermatose stehen
verschiedene  Lokaltherapien, Phototherapien, klassische antipsoriatische
Systemtherapien und Biologika bzw. zielgerichtete Therapien zur Verfigung. Da es
sich um eine bisher nicht heilbare Erkrankung handelt, ist unter Umstadnden eine
lebenslange Therapie sowie meist eine regelméalfige arztliche Betreuung erforderlich.
Die COVID-19 Pandemie stellt fir die Versorgung von Patienten mit Psoriasis, ebenso
wie die Versorgung von Patienten mit anderen chronischen Erkrankungen, eine
erhebliche Herausforderung dar. Eine verzégerte Behandlung oder Unterbrechung der
Therapie durch die COVID-19 Pandemie kann jedoch zu einer Verschlechterung der

Psoriasis fuhren.

Ziel der vorgelegten nicht-interventionellen Befragungsstudie war es, die
Auswirkungen der COVID-19 Pandemie auf die Versorgung von Patienten mit
Psoriasis zu untersuchen. Hierbei wurde zwischen Anderungen der Therapie sowie
Verzicht auf einen Arzttermin unterschieden. Zudem sollte der Einfluss
soziodemographischer, Psoriasis- und gesundheitsassoziierter, therapieassoziierter
sowie COVID-19 Pandemie assoziierter Charakteristika auf die Versorgung analysiert
werden und die Patientensicht zur Versorgung der Psoriasis wahrend der Pandemie

erhoben werden.

Hierzu wurden am 15. Mai 2020 per Post Fragebdgen an Psoriasispatienten der
dermatologischen Hochschulambulanz des Universitatsklinikums Mannheim
gesendet. Diese enthielten Fragen zu soziodemographischen Charakteristika, zur
Erkrankungsgeschichte, zur aktuellen Therapie sowie zu SARS-CoV-2 und der
dadurch ausgelésten COVID-19 Pandemie. Statistische Analysen erfolgten mittels

deskriptiver Auswertungen und multivariater logistischer Regressionen.

Daten von 205 Patienten, die den Fragebogen zwischen dem 15. Mai und dem 15.
Juni 2020 beantworteten, konnten analysiert werden. Hier zeigte sich, dass aufgrund

der COVID-19 Pandemie 19,5% der Befragten auf Termine zur Behandlung der
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Psoriasis verzichtet hatten. Meist erfolgte dies aus patientenbezogenen Griinden
(70,0%), wobei die Angst vor einer SARS-CoV-2 Infektion haufigster Grund war.
9,8% der Studienteilnehmer gaben an, ihre Psoriasistherapie aufgrund der COVID-19
Pandemie geandert zu haben. Dies geschah zu einem grol3en Anteil auf
Patientenwunsch (50%) und / oder auf Anregung des behandelnden Arztes (40%).
Subgruppenanalysen ergaben, dass multiple Charakteristika Einfluss auf die
Versorgung nahmen, insbesondere Psoriasis- und gesundheitsassoziierte sowie
pandemiebezogene  Faktoren.  Zudem  konnten individuelle ~ Winsche,
Informationsdefizite sowie Sorgen und Angste der Patienten im Rahmen der COVID-
19 Pandemie identifiziert werden. Es zeigte sich auBerdem, dass eine Anderung der
Therapie sowie der Verzicht auf Behandlungstermine mit héheren Schweregrad-
Scores und einer haufigeren Verschlechterung der Psoriasis assoziiert waren.
Insgesamt liel3 sich also ein deutlicher Einfluss der COVID-19 Pandemie auf die
Versorgung der Psoriasis nachweisen, wobei diese Versorgung zum Teil signifikant
von Patientenmerkmalen beeinflusst wurde. Veranderungen der Versorgung fuhrten

zu einer Verschlechterung der Psoriasis.

Wir empfehlen aufgrund der Ergebnisse, Patienten explizit nach ihrem Befinden,
Krankheitsverlauf, Therapietreue, Grinden flir verpasste Termine und / oder
Behandlungsédnderungen sowie besonderen Bedurfnissen, Winschen und Anliegen
wahrend der COVID-19 Pandemie zu befragen, gegebenenfalls auch telefonisch. Die
individualisierte Versorgung sowie umfangliche Beratung und Aufklarung von
Psoriasispatienten scheint im Rahmen der COVID-19 Pandemie noch wichtiger
geworden zu sein als zuvor, um das korperliche und geistige Wohlbefinden der
Patienten zu schitzen.

Die Studienergebnisse kbnnen genutzt werden, um die patientenzentrierte Versorgung

bei anhaltenden Beeintrachtigungen durch die COVID-19-Pandemie zu verbessern.
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7 ANHANG

Anhang 1: PASI

Psoriasis Area and Severity Index — PASI

1) Schweregrad der psoriatischen Lasionen
Bitte kreisen Sie eine Zahl fur jede der nachstehenden Effloreszenzen und Lokalisationen ein.

Auspragungen der Effloreszenzen: 0 =keine 1 =gering 2 =mittel 3 =stark 4 = sehr stark
Kopf Rumpf Arme Beine

1 Erythem 012 3 4 |01 23 4 )01 23 4 (01 2 3 4

2 | Infiltration JO0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4

3 Schuppung 0 1 2 3 4 01 2 3 4 01 2 3 4 01 2 3 4

4 | Summe

2) Befall der Kérperoberfliche

Bitte vermerken Sie in Zeile 6 die befallene Flache fur die jeweiligen Lokalisationen. Kreisen Sie die
jeweiligen Zahlen vor den Prozentangaben ein.

Kopf Rumpf Arme Beine
B(?'fallene 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine
Flache 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10%
2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29%
3 =30-49% 3 =30-49% 3 =30-49% 3 =30-49%
4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69%
5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89%
6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100%
7 Produkt aus
Zelle 4 +6 ||| ||| ||| |||
8 x 0,10 x 0,30 x 0,20 x 0,40
9 Produkt aus
Zeile 7+8 Y I I Y Py (P
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Anhang 2: Patientenfragebogen

UNIVERSITAT
r UMM HEIDELBERG
UNIVERSITATSMEDIZIN
| MANNHEIM

KLINIK FOR DERMATOLOGIE

VENEROLOGIE UND ALLERGOLOGIE
DIREKTCR:
PROF. DR. S. GOERDT

Patienten-Fragebogen zur Studie

»versorgung von Patienten mit Psoriasis wahrend der pandemischen
Phase von SARS-CoV-2 (Pso-Corona)“

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken lhnen herzlich fiir lhre Bereitschaft, an unserer Studie teilzunehmen.

Die nachfolgenden Fragen helfen dabei herauszufinden, wie es lhnen in der aktuellen
pandemischen Phase des Ccronavirus SARS-CoV-2 ergeht. Wir hoffen, dadurch |hre Ver-
sorgung verbessern zu kénnen.

Anleitung: Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage die Antwort an, die lhren eigenen Erfahrungen
am besten entspricht. Bitte markieren Sie, wenn nicht anders angegeben, nur jeweils eine
Antwort pro Frage.

Teil1: Als erstes wiirdenwir lhnen gerne einige Fragen zu lhrer Person
und lhrer Erkrankungsgeschichte stellen.

lhr Geschlecht?

o Mannlich
o Weiblich
o Divers
Wie alt sind Sie? Jahre

Welchen Familienstand haben Sie?
o Ledig
o Verheiratet oder in ehedhnlicher Partnerschaft lebend
o  Geschieden oder dauerhaft getrennt lebend
o Verwitwet

Ist Ihr allgemeiner aktueller korperlicher Gesundheitszustand aus lhrer Sicht beein-
trachtigt?

Sehr

Ziemlich

MaRig

Ein wenig

Uberhaupt nicht

cC O 0 0O O
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Haben Sie auRer Ihrer Psoriasis weitere Erkrankungen? Bitte kreuzen Sie alle Er-

krankungen an, die bei Ihnen diagnostiziert wurden: (Mehrfachantwort moglich)
o Keine chronischen Erkrankungen / Gesundheitsprobleme

Allergie

Depression

Angststdrung

Andere psychische Erkrankung, welche:

Erhéhter Blutdruck

Herz-Kreislauferkrankung, Herzinfarkt, Schlaganfall, koronare Herzerkrankung,

arterielle Verschlusskrankheit

Erhéhte Cholesterinwerte, ernéhte Blutfette

Chronische Bronchitis, Asthma, andere Lungenerkrankung

Leberentziindung (Hepatitis), Leberzirrhose, andere Lebererkrankung

Niereninsuffizienz

Diabetes

Erkrankung der Schilddriise (Uber- oder Unterfunktion, Schilddriisen-Entzindung)

Krebs

Andere, und zwar

O 00 0 OO0

O 000 O 000

Wann haben Sie die ersten Symptome von Schuppenflechte (Psoriasis) entwickelt?
Vor ca. Jahren

Wieviel Prozent ihrer Korperoberflache sind aktuell von Schuppenflechte betroffen?
Gehen Sie bitte davon aus, dass 1% der Kérperoberflache ungefahr der Grélke einer
Handflache inklusive der Finger entspricht.

%

Wurde bei lhnen eine Gelenkbeteiligung bei Psoriasis (psoriatisches Gelenkrheuma,
“Psoriasis-Arthritis”) durch einen Arzt diagnostiziert?

o Ja

o Nein

Mit den folgenden Fragen mdchten wir herausfinden, wie sehr lhre Schuppenflechte
{Psoriasis) lhr Leben IN DEN VERGANGENEN 7 TAGEN beeinflusst hat.
Bitte markieren Sie nur jeweils eine Antwort pro Frage.

Wie sehr hat Ihre Haut in den vergangenen 7 Tagen gejuckt, war wund, hat ge-
schmerzt oder gebrannt?

Sehr

Ziemlich

Ein bisschen

Uberhaupt nicht

o 0 0 O

Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen verlegen oder
befangen gemacht?

o Sehr

o Ziemlich

o Ein bisschen

o Uberhaupt nicht
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Wie sehr hat lhre Hauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen bei Einkdufen
oder bei Haus- oder Gartenarbeiten behindert?

o Sehr

o Ziemlich

o Ein bisschen

o Uberhaupt nicht

o  Frage betrifft mich nicht

Wie sehr hat lhre Hauterkrankung die Wahl der Kleidung beeinflusst, die Sie in den
vergangenen 7 Tagen getragen haben?

o Sehr

o Ziemlich

o Ein bisschen

o Uberhaupt nicht

o  Frage betrifft mich nicht

Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen lhre Aktivitaten mit
anderen Menschen oder lhre Freizeitgestaltung beeinflusst?

o Sehr

o Ziemlich

o Ein bisschen

o Uberhaupt nicht

o Frage betrifft mich nicht

Wie sehr hat lhre Hauterkrankung es lhnen in den vergangenen 7 Tagen erschwert,
sportlich aktiv zu sein?

Sehr

Ziemlich

Ein bisschen

Uberhaupt nicht

Frage betrifft mich nicht

o C O 0O

Hat Ihre Hauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen dazu gefiihrt, dass Sie lhrer
beruflichen Tatigkeit nicht nachgehen oder nicht studieren konnten?

o Ja

o Nein

Falls ,,nein®, wie sehr ist lhre Hauterkrankung in den letzten 7 Tagen ein Problem bei
lhrer beruflichen Tatigkeit bzw. lhrem Studium gewesen?

Ziemlich

Ein bisschen

Uberhaupt nicht

Betrifft mich nicht

O ¢ O 0

Wie sehr hat lhre Hauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen Probleme im Um-
gang mit lhrem Partner, Freunden, oder Verwandten verursacht?
o Sehr
Ziemlich
Ein bisschen
Uberhaupt nicht
Frage betrifft mich nicht

o O 0 O
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Wie sehr hat lhre Hauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen lhr Liebesleben be-
eintrachtigt?

o Sehr

o Ziemlich

o Ein bisschen

o Uberhaupt nicht

o  Frage betrifft mich nicht

Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in den vergangenen 7 Tagen fiir Sie mit
Problemen verbunden (z. B. weil die Behandlung Zeit in Anspruch nahm)?
o Sehr
Ziemlich
Ein bisschen
Uberhaupt nicht
Frage betrifft mich nicht

o 0 0o

Teil 2: Als nachstes stellen wir lhnenFragen liberdie aktuelle Behand-
lung Ihrer Schuppenflechte (Psoriasis).

Achtung: Sollten Sie Ihre Therapie erstkiirzlich aufqgrund der Pandemie
umgestellt haben, geben Sie bitte die Therapie VOR der Umstellung an!

Welche Behandlung erhalten Sie zurzeit?
Bitte kreuzen Sie alle Antworten an, die zutreffen.
1. o Keine

2. Ortlich anwendbare (lokale) Therapie mit Lésung, Creme, Gel, Schaum oder

Salben
o Nein
o Ja
3. Lichttherapie
o Nein
o Ja
4. Innerliche antipsoriatische Therapie in Form von Tabletten, Spritzen oder In-

fusionen? Ausgenommen sind Tabletten zur Behandlung von Juckreiz.
Nein
Ja. Wenn ,Ja", welche?

Acitretin (Nectigason®)

Apremilast (Otezla®)

Ciclosporin (Sandimmun®, Sandimmun optoral®, Immunosporin®)
Fumarsaureester (Fumaderm®, Skilarence®)

Methotrexat (MTX®, Metex®, Lantarel®)

Adalimumab (Humira®,Hulio®, Amgevita®, Imraldi®, Hyrimoz®, ldacio®)

Brodalumab (Kyntheum®)

Certolizumab pegol (Cimzia®)

Etanercept (Enbrel®,Benepali®, Erelzi®)

Golimumab (Simponi®)

o C

0000 0000 00
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Guselkumab (Tremfya®)

Infliximab (Remicade®, Flixabi®, Inflectra®, Remsima®, Zessly®)
Ixekizumab (Taltz®)

Risankizumab (Skyrizi®)

Secukinumab {Cosentyx®)

Tildrakizumab (llumetri®)

Ustekinumab (Stelara®)

Andere, namlich

Unbekannt

O 00 000000

Falls Sie aktuell eine innerliche Therapie erhalten, seit wann wenden Sie diese
an?
Seit ca. Monaten

Wie zufrieden sind Sie bisher mit lhrer aktuellen Therapie?

0 o0 O 0O

Sehr zufrieden

Zufrieden

Weder zufrieden noch unzufrieden

Unzufrieden

Sehr unzufrieden

Die Frage betrifft mich nicht, da ich aktuell keine Behandlung erhalte.

Wo findet die Behandlung lhrer Psoriasis aktuell statt?
Bitte kreuzen Sie alle Antworten an, die zutreffen!

o]

o O 0 0

In einer Klinik ambulant

In einer Klinik stationar

In einer Arztpraxis

Andernorts, namlich

Die Frage betrifft mich nicht, da ich aktuell keine Behandlung erhalte.

Teil 3: Im letzten Abschnitt wiirden wir lhnengerne einige Fragen zum
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2und der dadurch ausgelosten ak-
tuellen COVID-19-Pandemie stellen.

Wie besorgt sind Sie aufgrund der COVID-19-Pandemie um lhre Gesundheit?

O 0 C OO0

Sehr

Ziemlich

MaRig

Ein wenig
Uberhaupt nicht

Wurde bei lhnen bereits eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 nachge-

wiesen?
o Nein
o Ja

Falls ja, wie und wo wurde die Erkrankung behandelt?

o Ambulant in hauslicher Quarantane
o Stationdr im Krankenhaus, aber nicht auf einer Intensivstation
¢ Im Krankenhaus auf einer Intensivstation
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Wurde bei einer Person, die mit lhnen in einem Haushalt lebt, eine Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2 nachgewiesen?
o Nein
o Ja
Falls ja, wie und wo wurde die Erkrankung behandelt?
Falls mehrere Personen betroffen sind oder waren, gehen Sie bitte vom schwersten
Fall aus.
o Ambulant in hauslicher Quarantane
o Stationdr im Krankenhaus, aber nicht auf einer Intensivstation
o Im Krankenhaus auf einer Intensivstation

Wurde bei jemandem aus lhrem ndheren Umfeld, die/der nicht mit lhnen in einem
Haushalt lebt (Verwandte, Freunde, Kollegen usw.), eine Infektion mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 nachgewiesen?
o Nein
o Ja
Falls ja, wie und wo wurde die Erkrankung behandelt?
Falls mehrere Personen betroffen sind oder waren, gehen Sie bitte vom schwersten
Fall aus.
Ambulant in hduslicher Quarantane
Stationar im Krankenhaus, aber nicht auf einer Intensivstation
Im Krankenhaus auf einer Intensivstation
Woeild ich nicht.

O 0 0O ¢

Haben Sie aufgrund der aktuellen Coronavirus-Pandemie bereits auf einen Arztter-
min zur Behandlung lhrer Psoriasis verzichtet?

o Nein
o Ja
Falls ja,

...wurde der Arzttermin verschoben oder abgesagt?
o Verschoben
o Abgesagt

... warum wurde der Arzttermin verschoben/ abgesagt?
Bitte kreuzen Sie alle Antworten an, die zutreffen.
o Ich habe den Termin selbst verschoben / abgesagt. Wenn ja, weswegen?
o Weil ich wegen einer moglichen Ansteckung mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 besorgt war.
o Woeil ich erkrankt war. Wenn ja, woran?
o An einer SARS-CoV-2 (Coronavirus) Infektion
o An einer anderen Krankheit
o Aus anderen Griinden, namlich
o Der Termin wurde durch eine Arztpraxis verschoben / abgesagt.
o Der Termin wurde durch das Krankenhaus verschoben / abgesagt.
o Anderer Grund, namlich:

Werden Sie wiahrend der aktuellen Corona-Pandemie Arzttermine zur Behandlung
lhrer Psoriasis weniger hdufig wahrnehmen als vor der Pandemie?

Ja, auf jeden Fall

Ja, wahrscheinlich

Vielleicht

Unwahrscheinlich

Nein, auf keinen Fall

O 0 O 0 0
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Falls Sie aus Sorge vor Ansteckung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 lhre Arztter-
mine zur Behandlung lhrer Psoriasis weniger haufig wahrnehmen, woriiber sind Sie
am meisten besorgt?

Ansteckung durch das medizinische Personal

Ansteckung bei anderen Patient*innen (z. B. im Wartebereich)

Ansteckung auf dem Weg zum Termin (z. B. in offentlichen Verkehrsmitteln)
Etwas anderes, namlich
Betrifft mich nicht. Ich habe nichts geéndert.

O 00 00O

Welche Art des Arztkontaktes zur Therapie der Psoriasis ware lhnen wahrend der
Pandemie am liebsten?
o Besuche in der Arztpraxis
Besuche in der Klinikambulanz
Telefonisch
Videosprechstunde
Arztkontakt per App
Andere, namlich

O 0 00 0

Haben Sie lhre aktuelle Psoriasis-Therapie aufgrund der Pandemie verdndert?

o Nein
o Ja
Falls ja,

...um welche Behandlung handelte es sich?
o Ortlich anwendbare (lokale) Therapie (Lésung, Creme, Gel, Schaum oder Salben)
o Lichttherapie
o Innerliche antipsoriatische Therapie (Tabletten, Spritzen oder Infusionen)

...wie hat sich die Behandlung geédndert?
o Die Behandlung wurde pausiert oder verschoben.
o Die Behandlung wurde abgebrochen.
o Die Behandlung wurde gewechselt, und zwar auf
o Sonstiges, namlich

....haben Sie die Anderung mit lhrem Arzt abgesprochen?
o Ja. Wenn ja, mit welchem Arztiwelcher Arztin?
o Hautarzt/Hautérztin
o Hausarzt/Hauséarztin
o Anderer Arzt/andere Arztin, namlich
o Nein

...was waren die Ursachen fiir die Therapieanderung?
Bitte kreuzen Sie alle Antworten an, die zutreffen!
o Die Behandlung wurde auf meinen Wunsch geandert, weil ich wegen der
COVID-19-Pandemie Sorge hatte, sie durchfihren / fortsetzen zu lassen.
o Die Behandlung wurde geandert, weil ich erkrankt war. Wenn ja, woran?
o An einer SARS-CoV-2 (Coronavirus) Infektion
o An einer anderen Krankheit
o Die Behandlung wurde auf Anraten meiner Arztin/meines Arztes geéndert.
o Andere Grinde, namlich
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Falls Sie lhre Psoriasis-Therapie bisher nicht veriandert haben, planen Sie eine The-
rapiednderung aufgrund der Pandemie?
o  Betrifft mich nicht, da ich aktuell keine Therapie erhalte.
o  Betrifft mich nicht, da ich die Therapie bereits gedndert habe.
o Nein
o Ja
Falls ja,
...welche Behandlung soll geéndert werden?
o Ortlich anwendbare (lokale) Therapie (Lésung, Creme, Gel, Schaum oder Salben)
o Lichttherapie
o Innerliche antipsoriatische Therapie (Tabletten, Spritzen, Infusionen)

...welche Anderung ist geplant?
o Die Behandlung soll pausiert oder verschoben werden.
o Die Behandlung soll abgebrochen werden.
o Die Behandlung soll gewechselt werden, und zwar auf
o Sonstiges, namlich

....haben Sie diese Planung mit lhrem Arzt abgesprochen?
o Ja. Wenn ja, mit welchem Arzt/welcher Arztin?
o Hautarzt/Hautarztin
o Hausarzt/Hausarztin
o Anderer Arzt/andere Arztin, namlich
o Nein

...was sind die Ursachen dafir, dass die Therapie gedndert werden
soll?
Bitte kreuzen Sie alle Antworten an, die zutreffen!

o Die Behandlung soll auf meinen Wunsch gedndert werden, weil ich wegen
der COVID-19-Pandemie Sorge habe, sie durchfihren / fortsetzen zu las-
sen.

o Die Behandlung soll gedndert werden, weil ich erkrankt bin/war. Wenn ja,
woran?

o An einer SARS-CoV-2 (Coronavirus) Infektion
o An einer anderen Krankheit .

o Die Behandlung soll auf Anraten meiner Arztin/meines Arztes geandert wer-
den.

o Andere Griinde, namlich

Falls Sie die Therapie der Psoriasis wegen der Pandemie bisher nicht geédndert ha-
ben, denken Sie dariiber nach, ob Sie die Behandlung wegen der Pandemie dndern
sollten?
o Immer
Meistens
Manchmal
Selten
Niemals
Frage betrifft mich nicht

c O 0 OO0
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Falls Sie dartiber nachdenken, Ihre Psoriasis-Therapie zu dndern, sprechen Sie dies
bei lhrem Arzt an?
o Ja, auf jeden Fall
Ja, wahrscheinlich
Vielleicht
Unwahrscheinlich
Nein, auf keinen Fall
Frage betrifft mich nicht

o C OO0

Haben Sie Bedenken, lhre aktuelle Psoriasis Therapie wahrend der Pandemie wei-
terzufiihren?

Sehr

Ziemlich

MaRig

Ein wenig

Uberhaupt nicht

Betrifft mich nicht, da ich aktuell keine Therapie erhalte.

O C O 00O

Haben Sie Angst, dass lhre aktuelle Psoriasis-Therapie lhr Risiko fiir einen schwe-
ren Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) erhoht?
Sehr

Ziemlich

MaRig

Ein wenig

Uberhaupt nicht

Betrifft mich nicht

O OO0 C oo

Wie iiberzeugt sind Sie davon, dass es gut fiir Sie ist, Ihr Medikament auch wihrend
der Pandemie weiter anzuwenden (dass die Vorteile gegenliber den Nachteilen (iberwiegen)?
Sehr liberzeugt

Ziemlich Gberzeugt

Einigermafen Uberzeugt

Eher nicht Uberzeugt

Uberhaupt nicht (berzeugt

o © O 0 0

Wie gut fiihlen Sie sich beziiglich Ihres individuellen Risikos fiir einen schweren

Verlauf einer Erkrankung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) informiert?
o  Sehr gut informiert

Ziemlich gut informiert

Teilweise informiert

Wenig informiert

Uberhaupt nicht informiert

Betrifft mich nicht

O 0 O 0 0

Woher erhalten Sie lhre Informationen beziiglich lhres individuellen Risikos und
Verhaltensempfehlungen wahrend der Pandemie unter lhrer aktuellen Psoriasis-
Therapie?

Aus dem Internet per Social Media, z.B. facebook, twitter, instagram

Aus dem Internet (sonstige Quellen)

Von meiner Arztin / meinem Arzt

Von Selbsthilfegruppen, z.B. Deutscher Psoriasis Bund e.V.

Uber das PsoNet

Andere Quellen:

Ich habe bisher keine Informationen erhalten.

O 000 0 0O0
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Haben Sie den Eindruck, dass es infolge der Pandemie zu einer Veranderung ihrer
Psoriasis kam?
o Keine Veranderung
o Ja, Verbesserung der Psoriasis
o Ja, Verschlechterung der Psoriasis
Falls es zu einer Verschlechterung kam, bitte geben Sie kurz an, worauf Sie
diese zuriickflihren (Mehrfach-Nennungen méglich)
o Psychische Belastung/ Stress
o Infektionen
o Absetzen von Medikamenten
o Sonstige Griinde, ndmlich

Litten Sie unter ihrer aktuellen Psoriasis-Therapie bereits in der Vergangenheit ver-
mehrt unter Infekten?

o Ja

o Nein

Haben Sie wegen der Pandemie lhre privaten Personenkontakte reduziert?
o Sehr

Ziemlich

MaRig

Ein wenig

Uberhaupt nicht

o o0 C O

Haben Sie wegen der Pandemie lhre beruflichen Personenkontakte reduziert (z.B.
durch Home Office)?
o Sehr
Ziemlich
MaRig
Ein wenig
Uberhaupt nicht
Betrifft mich nicht, da ich nicht berufstatig bin

cC O 00 C

Erfolgt bei lhnen aufgrund der Psoriasis eine starkere Reduzierung der beruflichen
Kontakte als bei lhren Arbeitskollegen?
o Ja. Wenn ja, auf wessen Initiative?
o Auf meinen eigenen Wunsch
o Auf Anregung meiner/meines Vorgesetzten
o Nein
o Betrifft mich nicht

Tragen sie beim Verlassen des Hauses einen Mundschutz zur Vorbeugung einer
SARS-COV-2 Infektion?

o Ja, einfacher Mundschutz

o Ja, FFP2/FFP3 Maske

o Nein

Sind sie gegen Grippe (Influenza) oder Pneumokokken geimpft?
o Ja. Wenn ja, kreuzen Sie bitte alle Antworten an, die zutreffen:
o Gegen Grippe (Influenza)
o Gegen Pneumokokken
o Nein
o Nicht bekannt

Version 1.0 vom 06.04.2020 10
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Datum, an dem der Fragebogen ausgefiillt wurde:

Was wiinschen Sie sich wahrend der COVID-19-Pandemie von lhren Arzt“innen und Pfle-

gekraften?
Wir freuen uns Uber lhre Anmerkungen, Ideen und Verbesserungsvorschlage!

Herzlichen Dank fiir lhre Teilnahme!

Version 1.0 vom 06.04.2020
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Anhang 4: Patienteninformation
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Patienteninformation

zur Studie
»Yersorgung von Patienten mit Psoriasis wihrend der pandemischen Phase
von SARS-CoV-2 (Pso-Corona)“

Studienleiterin:

PD Dr. M.-L. Schaarschmidt

Universitdtsmedizin Mannheim, Klinik fiir Dermatologie
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannheim

Tel.: 0621/383-2282 (Patientenservice)

Email: Marthe-Lisa.Schaarschmidt@umm.de

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir michten Sie einladen, an unserer Studie zu Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die Therapie der
Psoriasis teilzunehmen.

Es handelt sich um eine Fragebogen-Studie, die sich an Patienten ab 18 Jahren mit Psoriasis richtet. Die Studie
wird durch die Klinik fiir Dermatologie, Venerologie und Allergologie des Universitéitsklinikums Mannheim
in Kooperation mit dem Mannheimer Institut fiir Public Health, Sozial- und Praventivmedizin (MIPH) durch-
gefiihrt. Sie erfolgt unabhingig von der Pharmaindustrie.

Mit diesem Schreiben mdochten wir Sie {iber die Studie informieren und wiirden uns sehr freuen, wenn Sie
teimehmen mochten. Wenn Sie nach der Lektiire dieser Information Fragen haben, weitere Informationen
wiinschen oder wenn Thnen Formulierungen oder Begriffe unklar sind, stehen wir Thnen jederzeit gerne zur
Verfiigung.

Hintergrund und Zielsetzung der Studie:

Die COVID-19- (,,Coronavirus“)-Pandemie gibt uns allen Anlass zur Sorge. Fiir die Versorgung von Patienten
mit chronischen Erkrankungen stellt sie eine ganz besondere Herausforderung dar. Dies gilt auch fiir Patienten
mit Psoriasis (Schuppenflechte), einer der hdufigsten Hauterkrankungen in Deutschland.

Zudem stellt sich wihrend der COVID-19-Pandemic dic Frage, ob vor oder wihrend bestimmten Psoriasis-
Therapien besondere MaBinahmen zu beachten sind. Viele Patienten sind verunsichert, ob sie wihrend der
Pandemie eine Psoriasis-Therapie erhalten bzw. fortsetzen konnen. Eine verzogerte Behandlung oder Unter-
brechung der Therapie kann jedoch zu einer Verschlechterung der Psoriasis fiihren.

In unserer Befragungsstudie soll untersucht werden, welche Auswirkungen die COVID-19-Pandemie auf die
Versorgung von Patienten mit Psoriasis hat und wie besorgt die Patienten hinsichtlich SARS-CoV-2
(,,Coronavirus®) Infektionen sind. Zudem méchten wir wissen, was sich unsere Patienten zur Verbesscrung
ihrer Versorgung wihrend der COVID-19-Pandemic von uns wiinschen.

Version 1.0 vom 06.04.2020 1
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Ablauf der Studie

Was muss ich tun, wenn ich teilnehmen michte?

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme an der Studie entscheiden und keine weiteren Fragen mehr haben, werden
Sie gebeten, die unterschriebene Einwilligungserklarung, die Sie anbei finden, zu unterzeichnen. Ein Exemplar
wird mit dem Fragebogen an uns zuriickgesandt, das zweite Exemplar ist zum Verbleib bei Thnen bestimmt.
Danach bitten wir Sie, den beigefligten Patienten-Fragebogen auszufiillen. Hierin werden Sie zunéchst zu Threr
Person, zu Threr Psoriasis-Erkrankung und zu deren Behandlung befragt. Im Anschluss stellen wir Thnen
Fragen zu Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die Versorgung Ihrer Psoriasis sowie zu Lhrer persén-
lichen Besorgnis und Thren Wiinschen. Auch der Einfluss der Pandemie auf Thren Alltag wird erfragt.

Das Ausfiillen des Fragebogens nimmt ca. 15-20 min Zeit in Anspruch. Wenn Sie einzelne Fragen nicht gut
verstehen, stehen wir Thnen gerne fiir Erklirungen zur Verfigung.

Den ausgefiillten Fragebogen stecken Sie bilte zusammen mit einem unterschriebenen Exemplar der Einwilli-
gungserklirung in den frankierten Riickumschlag. Diesen kénnen Sie in den Briefkasten werfen, wenn Sie die
Wohnung ohnehin z7um Emkaufen, zum Gang zur Apotheke oder fiir emen Arztbesuch verlassen miissen und
auf dem Weg an emem Briefkasten vorbei kommen. Wenn moglich und lhrerseits gewiinscht, kann auch eine
Person, die mit Thnen im gleichen Haushalt lebt, den Brief fiir Sie in den Briefkasten werfen.

S o= D

Einwilligung  Fragebogen

Wir bitten Sie, uns den Fragebogen innerhalb von 4 Wochen nach Erhalt zuriick zu senden.

Was passiert mit meinen Daten?

Wenn wir Thre unterschriebene Einwilligungserkldrung und den ausgefiillten Fragebogen zuriick erhalten,
geben Mitglieder unseres Studienteams Thre Daten in pseudonymisierter Form in eine Tabelle ein. Thr Name
und Ihr Geburtsdatum werden dabei durch eine Codenummer ersetzt.

Die statistische Auswertung der Daten erfolgt pseudonymisiert. Weitere studienbedingte Mafinahmen sind
nicht vorgesehen.

Dic/der behandelnde Arztin/Arzt hat keinen Einblick in Thre Antworten im Fragebogen und wird Sie wie
gewohnt behandeln.

Nutzen der Studie

Die Teilnahme an der Studie bringt fiir Sie keinen unmittelbaren Nutzen. Die Ergebnisse kdnnen jedoch ge-
nutzt werden, um die Patienten-zentrierte Versorgung bei anhaltenden Beeintrachtigungen durch die COVID-
19-Pandemie zu verbessern.

Risiken und Nebenwirkungen
Da es sich um e¢ine reine Fragebogen-Studie handelt, ist die Teilnahme mit keinerlei Risiken und Nebenwir-
kungen verbunden,

Freiwilligkeit und Abbruch der Teilnahme
Ihre Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne Angabe von Griinden
von der Studie zuriicktreten.

Versicherungsschutz
Fiir diese Studie wurde keine spezielle Patienten-Versicherung abgeschlossen, da die Studienteilnahme mit
keinerlei Risiken und Nebenwirkungen verbunden ist.

Kosten
Durch Ihre Teilnahme an der Studie entstehen IThnen keine Kosten.

Version 1.0 vom 06.04.2020 2
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Datenschutz

Durch Thre Unterschrift auf der Einwilligungserklirung erkliren Sie sich damit einverstanden, dass der/die
Studienarzt/-arztin und seine/thre Mitarbeiter/imnen Ihre personenbezogenen Daten zu den Zwecken der o.g.
Studie erheben und verarbeiten dirfen. Personenbezogene Daten sind z.B. Thr Name, Geburtsdatum und
Daten zu Ihrer Gesundheit oder Erkrankung oder andere persdnliche Daten, die wiihrend Threr Teilnahme an
der Studie zweckgebunden erhoben wurden.
Der Studienarzt wird Thre personenbezogenen Daten fiir Zwecke der Verwaltung und Durchfiihrung der
Studic verwenden und dicse, cinem Pseudonym zugeordnet, fiir Zwecke der Forschung und statistischen
Auswertung verwenden. Die Pseudonymisierungsschliissel, also die Zuordnung Thres Namens und
Geburtsdatums zur pscudonymisierten individuelle Identifikationsnummer, verbleiben am Studienzentrum in
analoger Form in einem abschlieBbaren Schrank, zu dem nur Priifdrzte Zutritt haben. Die Originale der
Studiendokumente in Papierform werden fiir die Zeit von 10 Jahren nach Abschluss der Studie in einem
abgeschlossenen Raum aufbewahrt. Nach Ablauf dieser Aufbewahrungspflicht werden sie vernichtet.
Sie haben das Recht auf Auskunft iiber alle beim Studienarzt vorhandenen personenbezogenen Daten iiber
Sie. Sie haben auch das Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten sowie auf Loschung
der Sie betreffenden personenbezogenen Daten. In diesen Fillen wenden Sie sich bitte an lhren Studienarzt.
Dic Adresse und Telefonnummer des studienverantwortlichen Arztes finden Sie auf der ersten Seite dieser
Patienteninformation. Bitte beachten Sie, dass die Ergebnisse der Studie in der medizinischen Fachliteratur
veroffentlicht werden konnen, wobei Thre Tdentitdt jedoch anonym bleibt.
Weitere Informationen nach EU-DSGVO:
- Die Verantwortliche fiir diese klinische Studie fiir die Datenerhebung und Datenverarbeitung (Leiterin der
klinischen Priifung) ist:

PD Dr. Marthe-Lisa Schaarschmidt, Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannheim
-Empfangsberechtigte fiir alle patientenrechtlichen Anliegen des Patienten ist:

PD Dr. Marthe-Lisa Schaarschmidt, Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannheim
-Der fiir diese klinische Studie zustidndige Datenschutzbeauftragte fur die Studienleitung und das
Priifzentrum Mannheim ist:

Datenschutzbeauftragter der UMM, Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannhcim, Tel.: 0621/383-0
Mail: datenschutzbeauftragter(@umm.de
-Wir weisen darauf hin, dass bezogen auf dic Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ein
Beschwerderecht bei den folgenden Datenschutz-Aufsichtsbehdrden besteht:

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und dic Informationsfreiheit Baden-Wiirttemberg,
Postfach 102932, 70025 Stuttgart, Tel.: 0711/615541-0

Finwilligungserklirung

Falls Sie sich fiir die Teilnahme an dieser Studie entscheiden, werden Sie gebeten, eine Einwilligungserkli-
rung zu unterschreiben. Sie konnen diese Enwilligung jedoch jederzeit ohne Angabe von Griinden widerru-
fen.

Weitere Informationen

Sollten Sie weitere Fragen zur Studie haben, wenden Sie sich bitte an die studienverantwortliche Arztin Frau
PD Dr. Schaarschmidt (marthe-lisa.schaarschmidt@umm.de). Lassen Sic sich ausreichend Zett fiir [hre Ent-
scheidung zur Teilnahme an der Studie und stellen Sie alle Fragen, die fiir Thr Verstandnis wichtig sind.

Wir hoffen, durch unsere Aufklirung Thr Verstindnis fiir diese Studie gefunden zu haben, und bedanken uns
herzlich fiir Ihre Unterstiitzung.
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Anhang 5: Einwilligungserklarung

UNIVERSITAT
r UMM HEIDELBERG
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Einwillisungserklirung

fiir die Teilnahme an der Studie
»vYersorgung von Patienten mit Psoriasis wihrend der pandemischen Phase von
SARS-CoV-2 (Pso-Corona)*

Leiterin der klinischen Priifung:

PD Dr. M.-L. Schaarschmidt

Universitdtsmedizin Mannheim, Klinik fiir Dermatologie
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3,68167 Mannheim

Tel.: 0621/383-2282 (Patientenservice)

Email: Marthe-Lisa.Schaarschmidt(@umm.de

Hiermit erklire ich

Vorname Name Geburtsdatum

dass ich anhand der Patienteninformation tiber das Wesen, die Bedeutungund die Risiken der wissenschaftlichen Un-
tersuchungen imRahmen dero.g. Studie informiert wurde. Ich hatte rudemausreichend Gelegenheit, meine Fragen im
persdnlichen Gesprich mit der s tudienverantwortlichen Arziin und den von ihrbeaufiragten Studiendrz*innen »u klii-
ren. Mir ist bekannt, dass ich das Recht habe, meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griindenund ohne nach-
teilige Folgen fiir mich zuriickzuziehen und einer W eiterverarbeitung meiner Daten widersprechen und ihre Vernich-
tung verlangen kann. Ich habe eine Kopie der schriftlichen Patienteninformation Version 01 vom 03.04.2020 und der
Einwilligungserklirung Version 01 vom 03.04.2020 erhalten.

Ich erkliire, dass ich freiwillig bereit bin, an der Studie teilzunehmen.

Ich erkliire mich damit einverstanden,

1. dass meine fiir die Zwecke der o.g. Studie nétigen personenbezogenen Daten wie in der Studieninformation
Version 01 vom 03.04.2020 beschrieben durch die Studieniirzt*innen erhoben und pseudonymisiert aufgezeich-
net und verarbeitet werden, auch auf elektronischen Datentrigern;

2. dass die Studienergebnissein anonymer Form, die keinen Riickschluss auf meine Person zulfsst, verioffentlicht
werden;

3. dass fiir den Zweck der statistischen Untersuchung meine pseudonymisierten Studiendaten an das Mannhei-
mer Institut fiir Public Health, Sozial- und Priventivmedizin (MIPH), Ludolf-Krehl-Strafie 7-11, 68167 Mann-
heim iiber mittelt werden.

Datum Unterschrift der Teilnehmerin / des Teilnehmers

Hiermit erklire ich, dass ich die/den Teilnehmer*in anhand der Patienteni nformation iiber Wesen, Bedeutung
und Risiken der wissenschaftlichen Untersuchungen im Rahmen der o.g. Studie schriftlich aufgeklirt habe und
ihr/ihm eine Kopie der Patienteninformation und der Einwilligungserklirung zugeschickt habe. Fiir weitere
Informationen und Fragen zur Studie wurde ein persinliches Gesprich angeboten.

06.04.2020  PD Dr. med. Marthe-Lisa Schaarschmidt e
Datum Studienirztin/-arzt, Vorname und Name Unterschrift
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Psoriasis care during the time of COVID-19:
real-world data on changes in treatments and
appointments from a German university hospital

Background: COVID-19 poses significant challenges for care of patients
with chronic inflammatory skin diseases including psoriasis. Objectives:
To investigate changes in treatment and/or appointments for psoriasis
patients in a German university hospital due to the pandemic. Materials
& Methods: A postal survey was conducted between May 15 and June 15,
2020. Potential determinants ol changes were analysed with descriptive
statistics and multivariate logistic regression. Resuits: Out of 205 respon-
dents, 19.5% missed an appointment and 9.8% changed therapy due to
the pandemic. Treatment alterations were encouraged by patients (50%)
and physicians (40%), whereas cancellations of appointments mostly
occurred on patients’ request (70%). Several patient-related key drivers
of changes, including sociodemographic, discase- and health-related
characteristics were identified. Changes in treatment and appointments
were associated with higher psoriasis severity scores and more frequent
disease aggravations. Conclusion: It is particularly crucial to tailor pso-
riasis care to individual needs in order to protect the physical and mental
well-being of patients during the pandemic.

Key words: adherence, biologicals, coronavirus, COVID-19, pandemic,
psoriasis

was detected in December 2019 in China. Since

then, the infection rapidly spread throughout the
world, causing millions of confirmed cases and deaths [1].
Asaresult, the World Health Organization (WHO) declared
the COVID-19 outbreak a pandemic in March 2020.
The pandemic poses significant challenges for the global
health care systems, as health care resources have to be
reallocated and social distancing behaviours impair access
to health services. In dermatology, patients with chronic
inflammatory skin diseases such as psoriasis are severely
affected by the pandemic. On the one hand, they require
continuous care both duc to their skin condition and duc
to psoriasis-associated physical and mental comorbidities
[2]. On the other hand, numerous patients with moderate-
Lo-severe psoriasis receive systemic iImmunosuppressive or
immunomoedulating therapies. Patients and physicians rely
on these therapies due to their proven efficacy and safety
[3,4]. However, the new and unforesecably changing situa-
tion gave rise to concerns that systemic psoriasis treatments
may increase the risk for and severity of severe acute respi-
ratory syndrome virus 2 (SARS-CoV-2) infections. At the
beginning of the pandemic, an extensive and partly con-
troversial debate emerged on the use of systemic agents
in psoriasis [5-10]. Meanwhile, dermatological societies
recommended continuing these therapies in most COVID-
19-negative and asymptomatic patients and initiating novel
systemic therapies il required after individual risk-benefit
assessment [11-16]. Tn any case, patients should not change
or stop therapy without consulting their physicians.

T he first case of coronavirus disease 19 (COVID-19)

EID, vol. 210" 2, Merch-April 2021

Clearly, discontinuation or delayed initiation of therapy can
result in psoriasis flares. During the first wave of the pan-
demic, the number of outpatient visits in dermatological
hospitals and practices was significantly reduced [17]. On
the one hand, providers had to cut non-urgent routine visits.
On the other hand, patients postponed appointments [17].
Missing physician’s appointments poses risks of under-
treatment, insufficient monitoring, and non-recognition of
adverse events.

The aim of our study was to investigate changes in treat-
ment and/or appointments of psoriasis patients in a German
university hospital due to the pandemic. Furthermore, we
aimed (o determing reasons for, and determinants of, these
changes,

Materials and methods

Study cohort

Inclusion ecriteria were: age =18 vyears; physician-
confirmed diagnosis of psoriasis; consultation at outpatient
clinics of the Dermatology Department of the Univer-
sity Medical Center Mannheim between Janvary 1, 2019,
and May 1, 2020 due to psoriasis; and ability to pro-
vide informed consent. The time span was chosen in order
to select patients with recently active psoriasis. Eligible
patients were identified through the appointment calendar.
All patients Tulfilling the inclusion criteria were contacted

—_— 83—
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by mail. We decided to send our questionnaires by ordinary
mail, first because we do not request e-mail addresses of
paticnts who visit our psoriasis clinics routinely, second,
e-mail delivery of study documents is not considered data-
secure in Germany, and third telephone interviews were
considered less suitable for completing the questionnaire
(supplementary file 51). The study was performed in accor-
dance with the Declaration of Helsinki and approved by
the Ethics Committee of the Medical Faculty Mannheim
(reference no. 2020-348N).

Data collection

A patient information sheet, two copies of the informed
consent form, the questionnaire (supplementary file 1) and
a prepaid envelope were sent to all eligible patients on May
15, 2020. Patients willing to participate were asked Lo return
signed informed consent and the completed questionnaire
until June 15, 2020.

The survey contained questions on demographics, medi-
cal history (self-perceived impairment of the general health
on a 5-point scale |range: 0=none to 4=very much],
comorbidities [self-reported by choosing out of a list of
options and free text if required], increased susceptibility
to infections |yes/no|, disease duration [years since onset
of the first symptoms ol psoriasis]) and psoriasis sever-
ity scores (patient-assessed Body Surface Area [BSA] and
Dermatology Life Quality Index | DLQL]) [ L8]. In addition,
participants were asked for their current psoriasis ther-
apy, whether therapy had changed duc to the pandemic,
the respective therapy that was changed, duration of this
therapy (in months) and treatment satisfaction on a 5-
pointscale (range: 1 = very dissatisfied to 5 = very satisfied).
Treatment options were subdivided into topical treatments,
phototherapy. systemic non-biologic medication, and bio-
logicals. Both generic and brand names were presented
for all approved systemic drugs. Unlisted drugs could be
indicated as free text. Multiple answers were permitted.

In addition, participants were asked to provide informa-
tion about treatment changes due to the pandemic (yes/no).
Those who reported changes were asked to specify the drug,
the kind of alteration (treatment discontinuation, pause,
dosage modification, or change of drug), the reason for the
change, and whether the change was discussed with the
physician.

Moreover, the survey contained questions on missed
psoriasis-related appointments due to the pandemic
(yes/no; if yes: rescheduled or cancelled). Participants
who reported alterations were asked to indicate the initia-
tor {patient or medical provider) and to specify the main
reason if the change was requested by the patient (fear
of SARS-CoV-2 infection, disease other than COVID-19,
SARS-CoV-2 infection or other reasons that could be spec-
ified as fee texr).

Concerns about the patient’s own health due to the
pandemic, continuation of the psoriasis therapy during
the pandemic and a more severe course of COVID-19
because of the current psoriasis therapy were measured
on 5-point scales (from O=none to 4=very high). Fur-
thermore, questions also addressed the probability of
reducing future psoriasis-related appointments due to the
pandemic (0=in no case, 4=definitely) and, in cases
of planned reductions, feared sources of SARS-CoV-2
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infection (medical stafffother patients/on the way to the
appointment/other). Participants were also asked for per-
ceived changes in psoriasis severity due to the pandemic
(no change/improvement/aggravation). Those who stated
an aggravation were asked for the supposed reason.
Lastly, the survey contained information on SARS-CoV-
2 infections affecting the participants, household members
and/or close acquaintances as well as on protective mea-
surcs used against SARS-CoV-2 (degree of decreased social
contact and mask use).

Statistical analyses

In a first step, we conducted univariate analyses to describe
changes in appointments and treatments during the COVID-
19 pandemic. In a second step, we used descriptive statistics
to identify associations between missed appointments and
therapy change (both: yes vs. no) on the one hand and
sociodemographic, disease-, health-, and treatment-related
characteristics, as well as impairment by the pandemic
on the other hand. For parametric independent variables,
ditferences between subgroups were tested for statistical
significance with unpaired (-tests. For non-parametric vari-
ables Mann-Whitney-U tests were performed. Chi-square
tests were used for binary and categorical variables.

Tn a third step, we further investigated variables that showed
significant associations with the two dependent variables
in bivariate analysis by using logistic regression analysis.
The models contained missed appointments or treatment
change, respectively, as dependent variables, and sex, age,
DLQI, BSA, number of comorbidities, systemic treatment
(with non-biologic drugs or biologicals) and concern about
health because of the pandemic as independent variables.
Further variables that showed significant associations in
bivariate analysis were omitted because of multicollinear-
ity (e.g., impairment of general health was highly correlated
with number of comorbidities, and depression with worry
about health). Data were analysed using IBM SPSS Statis-
tics 25, The pre-defined level of significance was p <0.05.

Results

Study population

In total, 568 individuals (41.7% females; mean age: 53.1
years) were contacted by mail, and 205 returned completed
questionnaires, all of which were valid for data analyses,
corresponding to a response rate of 36.1%. The question-
naires were completed between May 20, 2020 (176,007
confirmed COVID-19 cascs and 8,090 deaths in Germany)
and June 15, 2020 (186,461 COVID-19 cases and 8,791
deaths) | 1].

Missed appointments because of the pandemic

In total, 40 patients (19.5%) missed at least one psoriasis-
related appointment because of the pandemic, of which 22
(559%) were rescheduled and 18 (45%) cancelled (rable /).
Most cancellations oceurred on patients’ request (70.0%)
due to fear of SARS-CoV-2 infection (62.5%).
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Table 1. Changces in appointments and treatments during the
COVID-19 pandemic.

All
=205 (%)

Missed at least one psoriasis-related

appointment with a physician because of

the pandemic, n (%)

No 165 (80.5)

Yes 40(19.5)
Rescheduled 22 (10.7)
Cancelled 18 (8.9)

Reason for missed appointment®, r (%)

Patient-related 28 (70.0)
Fear of SARS-CoV-2 infection 25 (62.5)
Discase other than COVID-19 3(7.5)

Medical provider-related 12 (30.0)

Other reasons” 00y

Change in psoriasis treatment because of

the COVID-19 pandemic, n (%)

No 185 (90.2)20 (9.8)

Yes

Change in psoriasis treatment®, n (%)

Topical therapy 3(15.0)

Phototherapy 1(5.0)

Non-biological systemic therapy Li{5.0)
Methotrexate 1(50)

Biological 15 (75.0)
TNF-a inhibitor 6 (30.0)
Adalimumab 5250
Certolizumab pegol 1(5.0)
IL-17 inhibitor 4200
Secukinumab 4(20.0)
1L-23 inhibitor 5(25.0)
Guselkumab 3150
Risankizumab 2100

Type of treatment change®, # (%)

Paused 10 (30.0)

Stopped 1 (5.0)

Switched 4(20.0)

Altered dosing regime? 3(15.0)

Not specified 2(10.0)

Reasons for treatment change®®, n (%)

Patient’s request 10 (50.0)

Physician’s recommendation 8 (40.0)

Sickness other than COVID-19 3(15.00)

Other reasons’ 3150

Not specified 2(10.0

Change in treatment after consultation

with a physician®, n (%)

No 10 (30.0)

Yes 10 (30.0)

“ For calculation of proportions, the mumber of paiticipants in the sub-
group thar missed an appointment (n=40) was ser to [00%. © Other
reasons could be specified as free 1ext. However, no participant siated
other reasons. © For calewlation of proportions. the number of partici-
panis in the subrgroup that changed treatment (n=20) was set te 105,
d Dosing alreration comprised less frequent wse of therapy (n=2) and
more frequenr applicarion of topical therapy during home office (n=1).
¢ Muliiple answers were permitied. | Other reasons couid be specified as
free exi: insufficient drug supply n= 3. COVID: covonavirus discase; IL:
interteuking n: number: SARS-CoV-2: severe acute respiraiory svidrome
viruy 2; TNF-ou: tumeonr necrosiy facior-o
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Treatment changes because of the pandemic

Twenty respondents (9.8%) modified their psoriasis therapy
due to the pandemic (tble 7). Among these, biological ther-
apy (tumour necrosis factor-o [TNF-a] antagonists: i#=06;
interleukin (TL)-17 inhibitors: n =4; TL-23 inhibitors: n =35)
was changed in 15 (75%). Alterations in non-biological
drugs (methotrexate: n=1), topical therapy (n=3) and pho-
totherapy (n=1) were rare.

Treatment was mostly paused (50%) or switched (20%).
Alterations in the dosing regimen were reported by
three participants (less frequent use; #=2, more frequent
application of topical therapy during home office: n=1).
One participant stopped therapy and two participants did
not specify the kind of change. Most alterations occurred
on patients” request (#=10), followed by physicians’ rec-
ommendations (7= 8), and in some cases, due to a disease
other than COVID-19 (n=3) and insufficient drug supply
(n=3). Six participants indicated two reasons (patient’s
request and physician’s recommendation: n=4; disease
other than COVID-19 and physician’s recommendation:
n=2)and two participants did not specify the reason, Half
of the trearment alterations were made without consulting
a physician. Details on treatment changes are presented in
supplementary table S1.

Characteristics of the study cohort
and their association with missed
appointments and changes in treatment

Sociodemographic and disease- and health-related
characteristics

Among 205 participants, 46.8% were female, and the mean
age was 55.5 years. Most participants lived in a partner-
ship (64.9%). The mean self-reported BSA was 6.5, the
mean DLQI was 4.6 and the mean disease duration was 23.2
years, In total, 78.0% suffered from at least one comorbid-
ity, with psoriatic arthritis (44.9%), arterial hypertension
(42.4%) and allergies (26.8%) stated most frequently. On
average, patients reported 1.7 comorbidities. Mean sell-
reported impairment of general health was 1.5 on a 5-point
scale {table 2).

According to subgroup analyses, younger patients were
more likely to change therapy (p=0.01) (table 2).
Participants who missed appointments and those who
changed therapy had a significantly higher BSA (p =0.03
and p=0.01, respectively) and DLQI (p=0.01 and
p=0.01, respectively) than their counterparts. Depres-
sion (p=0.001), anxicty disorder (p=0.012), allergics
(p =0.036) and neoplasia (p = 0.021) were positively asso-
ciated with missed appointments. Arterial hypertension
was negatively associated with therapy change (7 = 0.033).
Those who missed appointments had a significantly higher
number of comorbidities than those who did not miss
appointments (p = 0.017). Furthermore, impairment of gen-
eral health and self-perceived susceptibility to infections
were higher in those who changed therapy (p = 0.042 and
p = 0.041, respectively) and those who missed consultations
(p=0.022 and p = 0.002, respectively).

Treatment characteristics
All participants obtained antipsoriatic treatment at the time
of study participation, most frequently biologicals (71.2%),
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Table 2. Sociodemographic and discasc- and health-related characteristics of all participants and subgroups with changes in

appointments and/or therapy.

Characteristic All Missed appointment Therapy change

n=205 Yes, n =40 No,n=165 » Yes,n=20 No,n=185 p*
Sex, n (%)
Female 96 (46.8) 18 (45.0) T8 (47.3) 0.800 12 (60.0) 84 (45.4) 0.210
Male 109 (53.2) 22.(55.0) 87 (52.7) & (40.0y 101 (54.6)
Age (yrs), meun (SD; 55.5 55.6 555 0.970 47.2 56.4 0.010
min-max) (15.2:19-91)  (14.1:26-85)  (15.5;19-91) (14.3;26-70)  (15.0:19-91)

Partnership, # (%)

Disease duration (yrs), mean 232 26.0
(14.9;2-55)

Single™ 72 (35.1) 14(35.0) 58(35.2) 0.990 T(35.0 65(35.1) 0.990

Partner 133(649)  26(65.0) 107 (64.9) 13 (65.0) 120 (64.9)

BSA, mean (SD: min-max) 0.5 . 3 0.030 9.6 6.2 0.010
(13.4:0-80)  (13.6; 0-70) (1345 0-80) {11.,3; 0-50)  (13,6; 0-80)

DLQI, mean (SD; min-max) 4.6 0.8 4.0 0.010 10.8 3.9 0.010
(5.6;0-25)  (6.8;0-25) (5.2;0-24) (B.50-25)  (4.9; 0-24)

e

(15.5: 170

0.140 19.1 235 0.260

(SD: min-max) (15.4; 1-70) (13.4:3-55)  (15.6: 1-70)
Comorbidities, 7 {%)

Psoriatic arthritis 92 (44.9} 21 (52.5) T1(43.0) 0.280 10 (50.0) 82 (44.3) 0.628
Arterial hypertension 87 (42.4) 17 (42.5) T042.4) 0.993 4(20.00 83 (44.9) 0.033
Cardiovascular disease 26 (12.7) T(17.5) 19(11.5) 0.308 1 (5.0) 23(13.3) 0.277
Diabeles mellilus 3121y 6 (15.00 25(15.2) 0.981 1 (5.0) 30(16.2) 0.184
Hyperlipidaemia 46 (22.4) 10/ (25.0% 36 (21.8) 0.675 4(20.0y 42(22.7) 0.783
Depression 31 (15.1) 13 (32.5) 18 (10.9) 0.001 5(25.0y 26(14.1) 0.194
Anxiety disorder 13 (6.3) 6 (15.0) 7(4.2) 0.012 3(15.0y 10 (5.4) 0.094
Allergies 55(26.8) 16 (40.0) 39 (23.6) 0.036 8 (40.0) 47 (25.4) 0.162
Chronic bronchitis / asthma 25(12.2) 4 (10.0) 21(12.7) 0.636 2(10.0y 23(12.4) 0.752
Liver disease 5(24) 1(2.5) 4(2.4) 0.978 L{3.0y 4(22) 0.434
Renal failure 4 (2.0 2 (5.0) 2(1.2) 0.120 1 (5.0) 3(1.6) 0.299
Hypo- or hyperthyroidism 28 (13.7) 7(17.5) 21 (12.7) 0.430 3(15.0y 25(13.5) 0.854
Neoplasia 5024 3(7.5) 2(1.2) 0.021 0(0.0) 527 0.457
Other comorbidities! 30 (14.6) 0 (22.5) 21 (12.7) 0.117 4(20.0) 26 (14.1) 0.475
No comorbidity 45 (22.0) 6 (15.0) 39(23.6) 0.236 5(25.00 40 (21.6) 0.729
Number of comorbidities, 1L.7(1.5; 2.3(1.8;0-7) L6 (1L.5:0-6) 0.017 L7 (1.5:0-4) 1.8 (1.6:;0-7) 0.870
mean (SD; min-max) 0-7}

Subjective impairment of 15 (11 18(L10-4) 14(L1;0-4) 0.022 2.0 (1.3;0-4) L.4(L.1;0-4) 0.042
general health state®, mean  0-4)

(SD: min-max)

Self-perceived susceptibility

to infections, » (%)

No 175 (85.4) 28 (70.0) 147 (89.1) 0.002 14 (70.0) 161 (87.0) 0.041
Yes 30 (14.6) 12 (30.0) 18 (10.9) 6 (30.0) 24 (13.0)

¢ Differences were lested for significance with Chi-sguare test for binary and categorical variables and Mann-Whitney-U lests for linear variables
excepl age, where 1-lest ways uxed. Y No partner, divorced or widowed. © In partnership or nurried. © Several participants reported more than one “other
comorbidity”. ¢ Assessed on a 3-point scale (from O = none to 4 = very mich). BSA: Body Surface Area; DLOI: Dermatology Life Quedity Index.: max:

maxipm; min: minimwn; n: mmber: SD: standard deviation; yrs: years.

followed by topical therapy (59.5%), non-biological sys-
temic therapy (20%) and phototherapy (6.8%). The mean
treatment duration was 40.2 months, and mean treatment
satisfaction was 4.2 on a 5-point scale. Shorter treatment
duration was found in those who changed therapy compared
to those who did not change therapy (p = 0.023) (table 3).

Impairment by the COVID-19 pandemic

Assessed on a S-point scale from O (none) to 4 (very
high), the mean level of worry about health because of
the pandemic was 1.9 and mean level of concern about
continuing the current psoriasis therapy was 0.5 (table 4).
Mean fear of more severe COVID-19 due to the current
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psoriasis therapy was 1.1 and the probability of reducing
psoriasis-related physician appointments was 1.0. Partici-
pants were most afraid of SARS-CoV-2 infections acquired
from other patients (31.2%), followed by infections during
travel to appointments (10.7%) and infections transmitted
from medical staff (8.3%). Aggravation of psoriasis was
reported by 14.2% and an improvement by 3.4% during the
pandemic. The vast majority of aggravations (93.1%) were
attributed to increased stress. SARS-CoV-2 infections were
not detected in any of the participants, but in four household
members and 19 close acquaintances.

Participants who missed appointments or changed their
therapy were more worried about their own health because
of the pandemic (p = (.010 and p = 0.002), more concerned
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Table 3. Treatment-related characteristics of all participants and subgroups with changes in appointments and/or therapy.

Characteristic All Missed appointment Therapy change
n=205 Yes,m=40 No,n=165 p° Yes,n=20 No,n=185 p°

Current treatment?®, » (%)
Topical therapy 122 (59.5) 26 (65.0) 96 (38.2) 0.431 15 (75.0) 107 (57.8) 0.137
Phototherapy 14 (6.8) 3(1.5) 11(6.7) 0.851 1(5.0) 13(7.0) 0.733
Non-biclogical systemic therapy 41 (20.0) 5(12.5) 36 (21.8) 0.186 1 (5.0) 40 (21.6) 0.078
Biologicals 146 (71.2) 32 (80.0) 114(69.1) 0172 18 (90.0) 128(69.2)  0.051

TNF-a antagonist 46 (22.4) 11(27.5) 35(21.2) 0.898 6 (30.0) 40 (21.6) 0818

1L-17 inhibitor 50 (24.4) 10/ (25.0) 40(24.2) 5(25.0) 45(24.3)

1L-(12)/23 inhibitor 50 (24.4) L1 (27.5) 39 (23.6) 7 (35.0) 43(23.2)
Treatment duration (month), 40.2 31.2 42.1 0.340 20.1 422 0.023
mean (SD; min-max) (45.2; 0-222) (33.3;2-132) (42.3:0-222) (30.0;2-120)  (46.0;0-222)
Treatment satisfaction”, mean 4.2 4.1 4.2 0.290 37 4.2 0.070
(SD; min-max) (1.0; 1-5) (1.0:2-5) (1.0;1-5) (1.2;1-5) (0.9:1-5)

9 Mudtiple answers were permirted. For a list of changed therapies see wable 1.° Assessed on a 3- point scale from I = very dissatisfied 10 5 = very sarisfied.
¢ Differences were tested for xignificance with Chi-square lest for categorical variables and Mann-Whitney-U tests for linear variables. IL: interleuking
max: maxinuem; min: minimuwin; 0 member; SD: standard deviation: TNF-o: fumour necrosiy factor-c,

about continuing their current psoriasis therapy (p = 0.002;
p<0.001), more afraid of a severe course of COVID-19
due to the current psoriasis therapy (p=0.001 and n=
0.002) and more likely to reduce future psoriasis-related
appointments because of the pandemic (p < 0.001 and
p < 0.001) than their counterparts (fable 4). Changes in pso-
riasis severity were more frequent in those who missed a
consultation (p =0.001) and altered treatment (p < 0.001),
SARS-CoV-2 infections among close acquaintances and
personal protection with face masks were more common
among participants who changed their treatment (rabie 4).
Decreased social contact was higher in those who missed a
consultation (p = (.049) and altered treatment (p =.010).

Determinants identified in multivariate logistic
regression models

Logistic regression analysis confirmed the positive asso-
ciation between DLQIL (OR 1.07, p=0.044) and missed
appointments. A higher number of comorbidities (OR 1.33,

p=0024) was associated with a greater likelihood of

missed appointments (rable 5). While those with older age
were less likely to change therapy (OR 0.95, p =0.026),
higher DLQI (OR 1.18, p < 0.001) and greater worry about
one's own health (OR 1.70, p = 0.027) were associated with
therapy change.

Discussion

In contrast to other countries more severely affected by
the COVID-19 pandemic, Germany was not threatened by
a collapse in the healthcare system during its first wave.
This enabled us to continue psoriasis care under extensive
preventive measures at our department [ 19]. In accordance
with guidelines and recommendations of German and inter-
national societies [11-10], systemic psoriasis therapy was
continued for the vast majority of patients after risk-benefit
consideration. Moreover, we continued psoriasis clinics

ETD, vol. 21, 0% 2, March-April 2021

under comprehensive precautions, including hygiene and
disinfection measures, safety distancing, reduction of the
number of patients in waiting areas and obligatory face
masks for patients and staff. Our patients were counselled in
face-to-face visits scheduled according to individual needs
and by telemedicine (i.e. by phone and e-mail), as recom-
mended [11-14]. Fortunately, no SARS-CoV-2 infection
has oceurred in our psoriasis clinic so far,

Treatment changes during the pandemic

Non-adherence to treatment was already common among
psoriasis paticnts before the pandemic [20, 21]. During the
pandemic, this can be expected to further decrease due to
fear of continuing immunosuppressive drugs and acquir-
ing nosocomial SARS-CoV-2 infections during physicians’
appointments. The rate of treatment alterations in our cohort
was < 106, and 40% of the changes were recommended by
physicians. However, only half of our participants consulted
their physician before changing therapy. ln comparison,
studies from countries more severely atfected by the pan-
demic reported higher rates of treatment discontinuation.
In a French cohort comprising 1,418 patients with pso-
riasis, 22.4% of the patients on non-biological systemic
therapy and 13.8% on biologicals discontinued treatment
[22]. According to a retrospective Spanish study, 26.7% of
146 patients stopped treatment with biologicals or small
molecules, most frequently upon the recommendation of
dermatologists [23]. Even though Greece was not a COVID-
19 hot spot, 23.6% of 237 Greek patients with psoriasis
changed their systemic medication due to fear of SARS-
CoV-2 infection [24].

Conversely, several studies found similar or even lower
discontinuation rates than ours. According to a Czech
study, none of the patients on biologicals (n=117) and
only 4.3% (2/47) on conventional immunosuppressants
discontinued therapy during the pandemic [25]. A Danish
survey on patients with atopic dermatitis (#= 68) and
psoriasis (n=233) found a discontinuation rate of 7.3%
[26]. In two retrospective investigations on patient-driven
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Table 4. Impairment duc to the COVID-19 pandemic: changes in appointments and/or therapy.

Characteristic All Missed appointment Therapy change

n=203 Yes, n=40 No,n=165 p* Yes, n=20 No, n=185 Pt
Level of worry about the one’s own 1.9 (1.3: 0-4) 2.4 (1.3; 0-4) 1.8 (1.3; 0-4) 0.010 2.8 (1.1; 1-4) 1.8 (1.3; 0-4) 0.002
health because of the pandemic®,
mean (SD; min-max)
Concerns about continuing the 0.5(1.0; 0-4) L0 (1.4;0-4) 0.4 (0.8:0-4) 0.002 1.4 (1.5;0-4) 0.4 (0.9;0-4) =0.001
psoriasis therapy during the
pandemic". mean {SD; min-max)
Fear of a more severe course of LI(L2;0-4) 19 (L50-4) 09 (L1;0-4) 0.001 2.2 (1.6;0-4) 1.0 (L1;0-4) 0.002
COVID-19 because of the psoriasis
I.herapy", mean (SD; min-max}
Probability of reducing the 10(1.3:04) 2.3(1.4,0-4) 0.7 (1.0;0-4) <0.001 2.1(1.5:0-4) 0.9 (L.2;0-4) =40.001
frequency of future psoriasis-related
appointments with physicians
because of the pandemic®, mean (SD;
min-max)

Feared source of infection with
SARS-CoV-29, 1 (%)

Medical staff 17 (8.3) Y (22.5) 8(4.9) =0.001 4(20.0) 13 (7.0) 0.046
Other patients 64 (31.2) 27 (67.5) 37 (224) <0.001 13 (65.0) 51(27.6) 0.001
On the way to the appointment 22 (10.7) 9(22.5) 13 (7.9) 0.007 4 (20.0} 18(9.7) 0.159

Change in psoriasis severity during
the pandemic. n (%)

No change 169 (82.4) 25 (62.5) 144 (87.3) 0.001 10 (30.00 159 (86.0) =0.001
Tmprovement 7034 3(7.5) 42.4) 0(0.0) 7 (3.8)

Aggravation 29 (14.2) 12 (30.0) 17 (10.3) 10 (50.0) 19 (10.3)

Confirmed SARS-CoV-2 infection,

n (%)

Participants 0(0) 0(0.00 0¢0.0) 0384 0(0.0) 0(0.0) 0.005
Household members 42.00 1(2.5) 3(1.8) 0(0.0) 4(2.2)

Close acquai E 19 (9.3) 6 (15.00 13(7.9) 6 (30.0) 13 (7.0

Decrease in social contaet”, mean 29(1.3;0-4) 3.2(1.3;0-4) 2.8(1.3; 0-4) 0.049 3.5(1.1; 0-4) 2.8 (1.3; 0-4) 0.010

(SD: min-max)
Face mask use, n (%)

No mask 55 (26.8) 6 (15.0) 49(29.7) 0136 3(15.0) 52 (28.1) 0.039
Yes, simple mask 130(63.4)  29(72.5) 101 (61.2) 12 (60.0) 118 (63.8)
Yes. FFP2/FFP3 mask 20 (9.8) 5(125) 15(9.1) 5(25.0) 15 8.1)

¢ Differences were tested for significance with Chi-square test for categorical variables and Mann-Whitey-U tests for linear variables. ¥ Asessed on a
S-point scale from 0= none to 4 = very mich, < Assessed on a S-point scale from 0=in no case 1o 4= definitely. © Feared source of infection regarding
less psoriasis-related appointments with physicians in the future. Multiple answers were permitted. Max: maxinuun; min: minimim, n: nember; SD:
standard deviation.

Table 5. Logistic regression models including potential determinants for missed appointment and therapy change.

Characteristic Missed appointment® Therapy change®
OR* 95% CT P OR* 95% CT P

Male" IS 0.55-2.38 0711 0.38 0.12-1.17 0.092
Age 0.99 0.96-1.02 0.539 0.95 0.91-0.99 0.026
DLQI 107 1.00-1.14 0.044 1.18 1.08-1.28 =40.001
BSA 1.00 0.97-1.03 0.889 0.98 0.94-1.02 0422
Number of comorbidities 1.33 1.04-1.71 0.024 0.98 0.65-1.47 0.910
Systemic therapy® 0.89 0.30-2.69 0.842 0.29 0.03-2.66 0.273
Worry about one’s own health 1.25 0.93-1.68 0.140 1.70 1.06-2.73 0.027

* Dependent variable: missed appointment or therapy change, respectively. ANl independent variables were inregrared simultaneousty into the model.
Reference categories: © female. © no svstemtic therapy. Other variables were incorporated as linear values. Significant findings are highlighred in bold.
BSA: Body Surface Area; Cl: confidence interval; DLQI: Dermarology Life Qualiry Index: OR: Odds Ratio.
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discontinuation from Canada, only 0.5% of the patients
on biologicals (7/1390) [27] and 0% (0/188) on apremi-
last [28] interrupted therapy. A phone survey in an Ttalian
region severely affected by the pandemic revealed a sur-
prisingly low discontinuation rate of only 5.2% (27/515)
among biological users [29]. Discrepancies between dis-
continuation rates may be explained by national or regional
differences in the number of SARS-CoV-2 infections,
dynamics of the pandemic, resources of health care sys-
tems, support provided by medical caregivers, lockdown
regulations, legal requirements, reporting in the media and
socio-cultural habits, as well as by differences in the study
design.

Missed appointments

Almost 20% of our responders missed at least one psoriasis-
related appointment, most frequently on their own request
due to fear of SARS-CoV-2 infection, To continue psoriasis
care that conforms to guidelines, considering these con-
cerns, dermatologists should implement modalities such
as teleconsultations and digital prescriptions when leasible
[16].

Impact factors associated with treatment
changes and missed appointments

Patient characteristics

Numerous patient- and health-related determinants on
change in treatment and/or appointments were identified in
ourcohort, Younger participants were more likely to change
therapy, although older age is a known risk factor for severe
COVID-19 courses. However, older patients were shown
o be more compliant with treatment than younger ones
in previous studies, which might explain this observation
120, 30].

Furthermore, greater impairment of general health, suscep-
tibility to infections, a higher number of comorbidities and
particular diseases (depression, anxiety disorder, allergies
and ncoplasia) were associated with a higher probabil-
ity of changing therapy and/or missing appointments. We
assume that all of these factors were associated with
greater fear of a SARS-CoV-2 infection. Neoplasias [31]
as well as several psoriasis-associated comorbidities, such
as cardiovascular diseases, diabetes and metabolic syn-
drome [32], are known to contribute to an increased
risk of severe COVID-19 courses. Depression and anx-
iety disorders likely potentiate the fear of SARS-CoV2
infection. Tnterestingly, some studies suggest that sell-
reported allergies are linked to an anxious personality
133], which could explain the observation that aller-
gies were associated with a higher probability of missed
appointments.

Disease and treatment characteristics

Participants who changed therapy or missed appointments
had a higher BSA and DLQI than others and experi-
enced aggravation of psoriasis more often in our study.
According to an Italian telephone survey conducted in
May 2020, 27.9% of 226 patients described worsening
of the disease, with a correlation to drug withdrawal and
impairment of psychological statas [34]. Clearly, flares of
psoriasis may be a consequence of interrupted treatments

ETD, vol. 21, 0% 2, March-April 2021

and/or reduced appointments. In addition, psychological
distress due to the pandemic may contribute to wors-
cning of the psoriasis and impairment of life quality.
Patients suffering from stress were reported to experi-
ence psoriasis as a greater burden and to overestimate its
severity [35].

Furthermore, shorter treatment duration correlated with a
higher likelihood of changing therapy, possibly because
patients with a shorter treatment experience are less confi-
dent with their therapy.

Patient needs during the pandemic

Our results highlight the necessity to address individ-
ual needs, concerns and fears of psoriasis patients during
the pandemic in order to identify obstacles to compli-
ance and to find individual solutions. Physicians need to
counsel patients even more intensively than usual in these
times regarding benefits and risks of systemic treatments,
While there was uncertainty about the influence of sys-
temic antipsoriatic drugs on COVID-19 at the beginning of
the pandemic, recent studies have not shown an increased
risk of hospitalization or death due to COVID-19 in pso-
riasis patients with systemic therapies [32, 30]. Inhibition
of TNF-a and IL-17 has cven been suggested to be protee-
tive against the cytokine storm in critically ill COVID-19
patients [37-39].

Limitations

Limitations of our study are the monocentric setting, the
contact method and the patient-reported nature of the sur-
vey. Our cohort merely included patients from a German
tertiary care centre who were contacted by ordinary mail.
Only 36.1% of questionnaires were returned, possibly
resulting in selection bias. However, the sex distribution
of those who were contacted and those who participated in
our study was similar (41.7% vs. 40.8% females), although,
in general, females are more prone to participate in surveys.
Itis conceivable that comorbidities were under- or overesti-
mated because they were self-reported by the participants.
Depression was not validated by a professional psycholog-
ical scale or score. Treatment satisfaction, general health,
fear of SARS-CoV-2 infection and other COVID-19-related
ilems were assessed with S-point scales and not with
more specific scores in order to limit the length of the
questionnaire.

Discontinuation rates and missed appointments may have
been affected by the treating physician and institution. Fur-
thermore, we did not investigate how information from
media, patient organizations or internet platforms influ-
enced changes in treatment and appointments.

Evidently, discontinuation or cancellation rates may vary
dependent on the time point of data collection and the
dynamics of the pandemic. Our survey was conducted
immediately after the first wave of COVID-19 in Germany,
during which less than 200,000 persons were tested positive
for SARS-CoV-2. Fortunately, none of our participants suf-
fered from COVID-19 during the first wave. Thus, we were
not able to take psoriasis patients infected with COVID-19
into account in our study.
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Conclusions

In this study, we identified several patient-related key
drivers of changes in psoriasis care during the COVID-19
pandemic, in particular, health-related characteristics and
a high level of concern and anxiety due to the pandemic,
Changes in appointments and treatment were associated
with higher psoriasis severity scores and more {requent dis-
ease aggravation. Clearly, our results should be verified in
a larger and more diverse sample and in a multicentre set-
ting before general conclusions can be drawn. However, we
recommend contacting patients who miss appointments, (o
enquire about their well-being, disease activity, compliance
with treatment, reasons for missed appointments and/or
treatment changes, as well as special needs, wishes and
concerns during the pandemic. Tailoring psoriasis care to
individual requirements is even more crucial during the pan-
demic to protect physical and mental well-being of patients.
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