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Operationalisierung Operationalisierung derder gesetzlichen gesetzlichen
ArzneimittelinformationArzneimittelinformation

Semantic markup of legal Semantic markup of legal SPC'sSPC's using standards using standards

<xml>

</xml>

Projektgruppe Arzneimittel-Projektgruppe Arzneimittel-
Informations-Systeme  -  PG AISInformations-Systeme  -  PG AIS
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Interoperabilität Interoperabilität ……

…… selbstverständlich!! selbstverständlich!!
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Wer kann mir Wer kann mir (bitte schnell)(bitte schnell) sagen  sagen ……

„„Welches Welches AntibiotikumAntibiotikum kann einer  kann einer SchwangerenSchwangeren
mit mit HarnwegsinfektHarnwegsinfekt gegeben werden, die gegeben werden, die
außerdem eine außerdem eine Penicillin-AllergiePenicillin-Allergie hat? hat?““

„„Welches Welches oraleorale  AntidiabetikumAntidiabetikum ist für einen Patienten ist für einen Patienten
geeignet, der zudem eine geeignet, der zudem eine ArthroseArthrose, , HypertonieHypertonie und eine und eine
LeberinsuffizienzLeberinsuffizienz hat? hat?
    …… und es sollte bitte keine  und es sollte bitte keine MagenschmerzenMagenschmerzen
verursachen!verursachen!““
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VerschreibungssicherheitVerschreibungssicherheit
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MarktüblicheMarktübliche Arzneimittelinformationssysteme Arzneimittelinformationssysteme

Arzneimittel stellen eine wichtige Behandlungsoption dar, sie sind jedoch ohneArzneimittel stellen eine wichtige Behandlungsoption dar, sie sind jedoch ohne

semantische Anbindung an weitere Daten (Patientenkenndaten, Diagnosen,semantische Anbindung an weitere Daten (Patientenkenndaten, Diagnosen,

Laborwerte etc.) im Behandlungsprozess:Laborwerte etc.) im Behandlungsprozess:

►► ManuelleManuelle  RechercheRecherche /  / MedialerMedialer  BruchBruch

►► TeilweiseTeilweise sehr gute Sensitivität- aber: viele falsch positive  sehr gute Sensitivität- aber: viele falsch positive HinweiseHinweise

►► UnscharfeUnscharfe, wenig spezifische Formulierungen, wenig spezifische Formulierungen

►► Geringe StandardisierungGeringe Standardisierung

►► Kein Bezug zu patientenindividuellen DatenKein Bezug zu patientenindividuellen Daten

►► keinkein computerverarbeitbares Wissen computerverarbeitbares Wissen
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Ausgangssituation
Narrative Texte der Arzneimittelinformation sind für eine rechnergestützte Bearbeitung
weitgehend ungeeignet! Zudem ist die Information inkompatibel zum restlichen
Behandlungsgeschehen.

Perspektive
Therapierelevante Kenndaten eines Arzneimittels sollen von Maschinen gelesen,
verarbeitet, transformiert und auf sinnvolle Art zusammengestellt werden können, ja
sogar dass Maschinen auf diesen Daten operieren können. (rechnergestützte
Entscheidungshilfe für Ärzte und Ärztinnen!)

Lösungsansatz
Semantische Annotation der narrativen Information „Zuweisung“ einer definierten
inhaltlichen Bedeutung die von und durch Maschinen verarbeitet werden kann und auf
die medizinische Dokumentation reflektiert.

relevantes Therapiewissen kompatibelrelevantes Therapiewissen kompatibel
und mehrfach verwendbar machenund mehrfach verwendbar machen……

interoperabelinteroperabel??
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Standards beiStandards bei
Arzneimittelinformationen?Arzneimittelinformationen?

z.B. HL7, BDT, DICOM

z.B. ICD, ATC 
MedDRA, LOINC, 

alpha-ID, …

z.B. CDA, EHCR

Kommunikationsstandards
Dokumentationsstandards
Verbindliche Medizinische Begriffssysteme

Quelle: Interoperabilität heterogener Informationsquellen im Gesundheitswesen auf Grundlage von Standards 
für die medizinische Kommunikation und Dokumentation; Dissertation Dr. rer. nat. Susanne Pedersen / Oldenburg
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Die Die inhaltlicheinhaltliche  ReferenzReferenz: Die: Die
(Arzneimittel-) Fachinformation(Arzneimittel-) Fachinformation

• § 11a AMG

• § 35 Abs. 1b SGB V

►► Offiziell Offiziell
►► Umfassend Umfassend
►► Justiziabel Justiziabel
►► Unabhängig Unabhängig
►► Geprüft Geprüft
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StrukturStruktur  derder  FachinformationFachinformation

Struktur: Summary of Product Characteristics Struktur: Summary of Product Characteristics –– EMEA, Okt 05 EMEA, Okt 05

4. KLINISCHE ANGABEN
a. Anwendungsgebiete
b. Dosierung und Art der Anwendung
c. Gegenanzeigen
d. Besondere Warn- und Vorsichtshinweise für die

Anwendung
e. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen

Mitteln, …
f. Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit
g. Auswirkungen auf die Fähigkeit zur Bedienung von

Maschinen und zum Führen von Kraftfahrzeugen
h. Nebenwirkungen
i. Überdosierung: Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel;

gemäßgemäß: AMG §11a (1) Fachinformation: AMG §11a (1) Fachinformation
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4. CLINICAL PARTICULARS
4.1 Therapeutic indications
4.2 Posology and method of administration

• Renal/hepatic impairment
• Paediatric population

4.3 Contraindications
4.4 Special warnings and precautions for use
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of

interaction
4.6 Pregnancy and lactation
4.7 Effects on ability to drive and use machines
4.8 Undesirable effects
4.9 Overdose

Die europäische Die europäische FachinformationFachinformation (SPC) (SPC)

Struktur: Summary of Product Characteristics Struktur: Summary of Product Characteristics –– EMEA, Okt 05 EMEA, Okt 05
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1.  Fachinformation maschinell lesbar machen
- vom PDF zum XML  Strukturierung

2.  Narrativen Text in einen Zielkorpus „übersetzen“
- semantische Annotation (Markup) Standardisierung

I10.90 / 26745
J45.9 / 20267
I05.0 / 18490; relation
Z33 / 97713; condition
R52 / 17477; freqency

PDF XML ICD-10-GM

Aufbereitung der FachinformationAufbereitung der Fachinformation

Strukturierung Standardisierung



28. Oktober 2007 Manfred Criegee-Rieck HL7 Jahrestagung 2007

ICD

NarrativenNarrativen Text in  Text in eineneinen  ZielkorpusZielkorpus
„„übersetzenübersetzen““

• Text Mining und Natural Language Processing
– Tokenisierung, Sentence Splitting, Part-Of-Speech

Tagging (POS), N-Gram detection
– Prinzip: finde N-Gramme die adäquat und typisch

für einen Zielkorpus sind!
• Bsp.:

Satz Norvasc ist zugelassen zur Behandlung der essenziellen Hypertonie

Zielkorpus

Katalog mit Handelsnamen Alpha-ID

MedDRAPZN - Pharmazentralnummer
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ZielkorporaZielkorpora

• ICD-10
International Classification of Diseases

• EDQM- Standard Terms
List of standard terms for pharmaceutical dosage forms, routes of administration and
containers des European Directorate for the Quality in Medicines & Healthcare (EDQM)

• UCUM
Unified Code for Units of Measure

• MedDRA
Medical Dictionary for Regulatory Activities

• LOINC
Logical Observation Identifiers Names and Codes

• alpha-ID
fortlaufende Nummer zur verfeinerten Diagnosen-Dokumentation

• Int. verbindliche Score-Systeme für Schweregrad, Häufigkeit, Altersgruppierung, …

Zur Zur „„multilingualenmultilingualen““ Arzneimittelinformation Arzneimittelinformation
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Anwendungsgebiete verschiedener Metoprolol-Präparate

Fachinformations-Text, ICD-Kode,
nicht standardisiert: standardisiert:

AM 1: Bluthochdruck I10.90 / 16704*
AM 2: Hypertonie I10.90 / 16690
AM 3: Arterielle Hypertonie I10.90 / 16710

AM 1: Metoprolol-Wolff ®;    AM 2: Beloc-Zok ®; AM 3:    Metoprolol-ratiopharm ®

GehtGeht  eses  präziserpräziser  alsals ICD: die Alpha-ID ICD: die Alpha-ID

* Alpha-ID: www.dimdi.de
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Qua
lif

ier

Weitere PräzisierungWeitere Präzisierung
neben neben ……

Strukturierter Text Strukturierte Datenelemente
essentielle Hypertonie I10.90 / 26745

schweres Asthma J45.9 / 20267;  Schweregrad

Vorsicht bei Mitralstenose I05.0 / 18490;   Warnhinweis

gelegentlich: Kopfschmerzen R52 / 17477;     Häufigkeit

3. Trimenon der Schwangerschaft Z33 / 97713;     Bedingung

ICD-
10

Alpha-
ID
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FachinformationFachinformation: : AnwendungsgebieteAnwendungsgebiete

… „übersetzt“ nach ICD-10 GM
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Fachinformation: GegenanzeigenFachinformation: Gegenanzeigen
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EinigeEinige  EinsatzszenarienEinsatzszenarien::

Automatisierte Entscheidunghilfen:
Vergleich der Zulassungsindikation eines Arzneimittels mit
Behandlungs-ICD des Patienten.
z.B. Kontraindikations-Check vor Verordnung

Automatisierte Suchanfragen:
anhand strukturierter Anfragen nach ICD, Alpha ID, Attributen,
Bedingungen.
z.B.: Suche nach Arzneimittel über eine Diagnose/Indikation des
Patienten unter Berücksichtigung multipler Rahmenbedingungen

Automatisierte Vergleiche:
Arzneimittelvergleich anhand Alpha IDs und Attributen sowie
Bedingungen.
z.B.: Auswahl eines Medikaments nach Nutzen-Risiko Kriterien Bsp.
Nebenwirkungs-Vergleich
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OntoDrug
webservices

Patienten-
daten

Diagnose:
G.43.9
Migräne

Zugelassene Indikation:
G43.9 
Migräne 
Absol.Gegenanzeigen:
I25.9
KHK

Diagnose:
I25.9
KHK!

Relev. Nebenwirkungen:
I49.9
Arrhythmie

Diagnose:
I49.9
Arrhythmien=

Das Arzneimittel spricht die Das Arzneimittel spricht die „„SpracheSprache““ des des
PatientenPatienten

Indikations-
Check

Kontra-
indikations-

Check

Neben-
wirkungs-

Check

ICD-annotierteICD-annotierte
ArzneimitteldatenArzneimitteldaten

ICD-kodierteICD-kodierte
DiagnosenDiagnosen
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SemantischeSemantische Interoperabilität Interoperabilität

Anwendungsgebiete
G43.1 / 3596
G43.0 / 3593
Gegenanzeigen
I25.9 / 26781
K76.9 / 81137; schwer
…

Behandlungsdokumentation
G43.1 / 3596
R29.8 / 81092
R00.2 / 15984

Das Arzneimittel als wichtige Behandlungsoption hat damit eine semantischeDas Arzneimittel als wichtige Behandlungsoption hat damit eine semantische
Anbindung an den Behandlungsprozess, d.h. die Arzneimitteltherapie kannAnbindung an den Behandlungsprozess, d.h. die Arzneimitteltherapie kann
fallbasiert justiert und optimiert werden.fallbasiert justiert und optimiert werden.
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Laborwerte

ErkrankungArzneimittel

Semantische VernetzungSemantische Vernetzung

Nebenwirkungen
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Das Arzneimittel als wichtige Behandlungsoption hat damit semantische Anbindung an weitere DatenDas Arzneimittel als wichtige Behandlungsoption hat damit semantische Anbindung an weitere Daten
(Patientenkenndaten, Diagnosen, Laborwerte etc.) im Behandlungsprozess!(Patientenkenndaten, Diagnosen, Laborwerte etc.) im Behandlungsprozess!

Vielen Dank!
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Amlodipin(Anwendungsgebiete)Amlodipin(Anwendungsgebiete)

I20.9 / 109641 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.9 / 109641 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.9 / 109641 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.9 / 109641 chronisch stabile
Angina pectoris

I20.8 / 31814 Belastungsangina

I20.1 / 67339 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.1 / 67339 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.1 / 67339 Chronisch stabile und
vasospastische Angina pectoris

I20.1 / 67339 vasospastische Angina
pectoris

I10.90 / 26745 Essentielle
Hypertonie

I10.90 / 26745 Essentielle
Hypertonie

I10.90 / 26745 Essentielle
Hypertonie

I10.90 / 26745 essenziellen
Hypertonie

STAND DER INFORMATION: Juli
2004

STAND DER INFORMATION: März
2007

STAND DER INFORMATION:
November 2005

STAND DER INFORMATION:
Februar 2006

(STADApharm) (Tbl.)(HEXAL AG) (Tbl.)(Heumann) (Tbl.)(Pfizer Pharma GmbH) (Tbl.)

Amlodipinmesilat 1H2OAmlodipinbesilatAmlodipinmaleatAmlodipinbesilat

Amlodipin STADA 5mg TablettenAmlodipin HEXAL® 5 mg Tabletten
Amlodipin Heumann 5mg maleat

Tbl.Norvasc® 5mg
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Nebenwirkungen: ICD / Alpha-IDNebenwirkungen: ICD / Alpha-ID

gelegentlich

G47.0 / 28036 Schlaflosigkeit

gelegentlichgelegentlichgelegentlichgelegentlich

F52.2 / 16993 ImpotenzF52.2 / 16993 ImpotenzF52.2 / 16993 ImpotenzF52.2 / 16993 Impotenz

selten

F41.9 / 13409 Angstgefühle

seltenselten

F41.1 / 2884 AngstzuständeF41.1 / 2884 Angstzustände

gelegentlichgelegentlichgelegentlich

F32.9 / 13689 DepressionF32.9 / 13689 DepressionF32.9 / 13689 Depression

sehr seltensehr seltensehr seltensehr selten

D70.7 / 109597 LeukozytopenieD70.7 / 109597 LeukozytopenieD70.7 / 17916 LeukopenieD70.7 / 109597 Leukozytopenie

sehr seltensehr seltensehr seltensehr selten

D69.61 / 15438 ThrombozytopenieD69.61 / 15438 ThrombozytopenieD69.61 / 15437 ThrombopenieD69.61 / 15438 Thrombozytopenie

gelegentlichgelegentlichgelegentlich

D69.2 / 15128 PurpuraD69.2 / 15128 PurpuraD69.2 / 15128 Purpura

STAND DER INFORMATION: Juli
2004

STAND DER INFORMATION: März
2007

STAND DER INFORMATION:
November 2005

STAND DER INFORMATION:
Februar 2006

(STADApharm) (Tbl.)(HEXAL AG) (Tbl.)(Heumann) (Tbl.)(Pfizer Pharma GmbH) (Tbl.)

Amlodipinmesilat 1H2OAmlodipinbesilatAmlodipinmaleatAmlodipinbesilat

Amlodipin STADA 5mg Tabletten
Amlodipin HEXAL® 5 mg

Tabletten
Amlodipin Heumann 5mg maleat

Tbl.Norvasc® 5mg
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10017999 / 10018796
Bauchschmerzen

häufig

10017999 / 10018796
Bauchschmerzen

häufig

10017999 / 10018796
Bauchschmerzen

häufig

10002473 / 10002394
Angioödem

sehr selten

10002473 / 10002394
Angioödem

sehr selten

10002473 / 10002394
Angoödem

sehr selten

10002473 / 10002394
Angioödem

sehr selten

10002383
Angina-Pectoris

gelegentlich,
Verschlechterung/Zunahme

10002383 / 10002383
Angina-Pectoris

gelegentlich,
Verschlechterung/Zunahme

10002383
Angina-Pectoris

gelegentlich,
Verschlechterung/Zunahme

10002383 / 10002383
Angina-Pectoris-Anfällen

häufig,
Verschlechterung / Zunahme

10001760
Alopezie

gelegentlich

10001760 / 10001760
Alopezie

gelegentlich

10001760
Alopezie

gelegentlich

10001760 / 10001760
Alopezie

gelegentlich

10020751 / 10001718

allergische Reaktionen
sehr selten

10020751 / 10001718
allergische Reaktionen

sehr selten

10020751 / 10001718
allergische Reaktionen

sehr selten

10020751 / 10001718
allergische Reaktionen

sehr selten

AMLODIPIN STADA 5mg
Tabletten

Amlodipinmesilat 1H2O
(STADApharm) (Tbl.)

STAND DER INFORMATION:
Juli 20074

Amlodipin HEXAL® 5 mg Tabletten
Amlodipinbesilat
(HEXAL AG) (Tbl.)

STAND DER INFORMATION:
März 2007

Amlodipin Heumann 5mg
maleat Tbl.

Amlodipinmaleat
(Heumann) (Tbl.)

STAND DER INFORMATION:
November 2006

Norvasc® 5mg
Amlodipinbesilat

(Pfizer Pharma Gmbh) (Tbl.)
STAND DER INFORMATION:

Februar 2006

NebenwirkungenNebenwirkungen: MedDRA: MedDRA


