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101 Repeated taking of drug portions by a patient in the context of a therapy. A
monitoring unit registers the removals of the drug portions from a container.

102 Registering of an event for which the taking of the drug is contraindicated
103 Determining of a stopping time point after which the drug should no longer be
taken because of the contraindication

104 Registering of a taking attemipt after the stopping time point.

105 Transmitting a warning to the patient that the drug should no longer be
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(57) Abstract: The invention relates to the technical field of supporting pa-
tients in the repeated taking of drugs within the context of a therapeutic treat-
ment. The invention relates to a method, to a system, and to a computer pro-
gram product that monitor the taking of drugs by a patient and inform the pa-
tient or a doctor or another person if a drug portion should not be taken in order
to thus optimize the eftectiveness of the treatment or reduce risks.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betriftt das technische
Gebiet der Unterstiitzung von Patienten bei der wiederholten Einnahme von
Arzneimitteln im Rahmen einer therapeutischen Behandlung. Gegenstand der
vorliegenden Erfindung sind ein Verfahren, ein System und ein Computer-
programmprodukt, die die Einnahme von Arzneimitteln durch einen Patienten
iiberwachen, und den Patienten oder einen Arzt oder eine andere Person infor-
mieren, wenn die Einnahme einer Arzneimittelportion unterbleiben sollte, um
so die Effektivitdt der Behandlung zu optimieren oder Risiken zu reduzieren.
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Unterstiitzung von Patienten bei der wiederholten Einnahme von Arzneimitteln

Die vorliegende Erfindung betrifft das technische Gebiet der Unterstiitzung von Patienten bei
der wiederholten Einnahme von Arzneimitteln im Rahmen einer therapeutischen Behandlung.
Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind ein Verfahren, ein System und ein
Computerprogrammprodukt, die die Einnahme von Arzneimitteln durch einen Patienten
iberwachen, und den Patienten oder einen Arzt oder eine andere Person informieren, wenn
die Einnahme einer Arzneimittelportion unterbleiben sollte, um so die Effektivitdt der
Behandlung zu optimieren oder Risiken zu reduzieren.

Es gibt cine Vielzahl an Menschen, die iiber einen ldngeren Zeitraum oder dauerhaft
Arzneimittel einnechmen miissen.

Beispielsweise  sollten  Patienten mit Herzerkrankungen (z.B. bei kiinstlichem
Herzklappenersatz, Herzfehlbildungen, Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz) als auch
solche mit wiederholten Thrombosen und Lungenembolien langfristig eine
gerinnungshemmende Therapie, umgangssprachlich auch "Blutverdinnung" genannt,
erhalten.

Gerade bei einer derartigen Langzeiteinnahme von Medikamenten spielt das Thema Adhérenz
eine wichtige Rolle. Adhdrenz bezeichnet das Ausmall, zu dem das Verhalten einer Person
hinsichtlich Medikamenteneinnahme, Didtbefolgung und/oder Lebensstilinderungen mit den
vereinbarten Empfehlungen eines medizinischen Behandlers tibereinstimmt.

Es gibt verschiedene Methoden zur Adhédrenzbestimmung, die in klinischen Studien sowie zur
Therapickontrolle eingesetzt werden. Sie lassen sich in direkte und indirekte Methoden
unterscheiden. Beispiele fiir direkte Methoden sind: die direkte Beobachtung (der Einnahmen
z.B. durch einen Arzt), die Messung der Arzneistoffkonzentration in Korperfliissigkeiten und
die Messung von Markersubstanzen im Blut, Urin oder der Ausatmungsluft. Beispicle fiir
indirekte ~ Methoden  sind:  die  Arzneimittelschwundmessung  ("pill  count"),
Patiententagebiicher und elektronisches Monitoring.

Die Patientenbefragung ist die géngigste Methode zur Adhédrenzbestimmung. Jedoch scheinen
Patienten ihre Adhérenz zu tiberschitzen, und die Angaben fiir lingere Zeitrdume werden
schnell ungenau. Genauere Werte lassen sich durch Medikamentenbestimmung im Blut
erreichen. Diese Methode ist jedoch kostenintensiv und gibt lediglich Aufschluss tiber den
Zeitraum, in der die eingenommene Substanz noch nicht ausgeschieden oder verstoffwechselt
18t.

Gerite zum elektronischen Monitoring werden auch unter dem Begriff MEMS (Medication
Event Monitoring System(s)) zusammenfasst. Es gibt verschiedene auf dem Markt
befindliche MEMS. Beispielhaft seien die "Helping Hand" der Firma Bang & Olufsen
Medicom und die Smartphone-App der Firma AiCure zur visuellen Bestitigung der
Einnahme einer Arzneimittelportion mittels der im Smartphone eingebauten Kamera genannt.

Die auf dem Markt befindlichen Systeme unterstiitzen einen Patienten bei einer, der
jeweiligen Therapie entsprechenden, wiederholten Einnahme von Arzneimittelportionen.
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Es konnen aber Ereignisse auftreten, bei denen ansonsten wiederholt eingenommene
Arzneimittel nicht eingenommen werden sollten, die weitere Einnahme den Patienten sogar
vital gefdhrden konnte. Als Beispiel seien operative oder vergleichbare interventionelle
Eingriffe (z.B. Biopsien, Punktionen und dergleichen) bei solchen Patienten angefiihrt, die
mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenfunktionshemmern behandelt werden. Die Gefahr
einer erhohten Blutungsneigung muss hierbei nicht nur im Hinblick auf die operative
Intervention, sondern auch auf die Wahl des anésthesiologischen Verfahrens (z.B.
rickenmarknahes Regionalverfahren) beachtet werden.

Es besteht damit ein Bedarf, Patienten nicht nur an die regelmiBige Einnahme von
Arzneimittelportionen zu erinnern, sondern sie auch im Falle eines geplanten Ereignisses, fiir
das die Einnahme einer Arzneimittelportion einer effektiven Therapie entgegensteht oder ein
Risiko darstellt, zu unterstiitzen.

Diese technische Aufgabe wird durch die Gegenstinde der unabhéngigen Anspriiche 1, 10
und 15 geldst. Bevorzugte Ausfiihrungsformen finden sich in den abhingigen Anspriichen
sowie in der vorliegenden Beschreibung.

Ein erster Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist somit ein Verfahren umfassend die
Schritte

e automatisches Uberwachen der wiederholten Einnahme eines Arzneimittels durch
einen Patienten

e Registrieren eines Ereignisses, fiir das die Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert
ist

e FErmitteln ecines Absectzzeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels nach dem
Absetzzeitpunkt

e im Falle der versuchten Einnahme: Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass
das Arzneimittel nicht eingenommen werden sollte

e im Falle einer erfolgten Einnahme: Ubermitteln einer Mitteilung an den Patienten
und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stechende weitere Person iiber die
erfolgte Einnahme.

Ein weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist ein System umfassend

e Mittel zum automatischen Uberwachen der wiederholten Einnahme eines
Arzneimittels durch einen Patienten

e Mittel zum Registrieren eines Ereignisses, flir das die Einnahme des Arzneimittels
kontraindiziert ist

e Mittel zum Ermitteln eines Absetzzeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Mittel zum Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels
nach dem Absetzzeitpunkt
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e Mittel zum Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass das Arzneimittel nicht
eingenommen werden sollte und/oder zum Ubermitteln einer Mitteilung an den
Patienten und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stehende weitere Person tiber
die erfolgte Einnahme.

Ein weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist ein Computerprogrammprodukt
umfassend einen Datentrdger und Programmcode, der auf dem Datentriger gespeichert ist,
und eine Computereinheit, in dessen Arbeitsspeicher der Programmcode geladen ist, dazu
veranlasst, die folgenden Schritte auszufiihren:

e Empfangen cines Ereignis-Zeitpunkts fiir ein Ereignis, fiir das die Einnahme eines
Arzneimittels kontraindiziert ist

e Ermitteln ecines Absetzzeitpunkts, ab dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren eines Einnahmeversuchs oder eine erfolgten Einnahme einer Portion des
Arzneimittels durch einen Patienten

e Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass die Arzneimittelportion nicht
eingenommen werden sollte, und/oder an eine mit dem Ereignis in Bezichung
stehende weitere Person tiber die erfolgte Finnahme.

Die Erfindung wird nachstehend néher erldutert, ohne zwischen den Erfindungsgegenstéinden
(Verfahren, System, Computerprogrammprodukt) zu unterscheiden. Die nachfolgenden
Erlauterungen sollen vielmehr fiir alle Erfindungsgegenstinde in analoger Weise gelten,
unabhingig davon, in welchem Kontext (Verfahren, System, Computerprogrammprodukt) sie
erfolgen.

Wenn in der vorliegenden Beschreibung oder in den Patentanspriichen Schritte in einer
Reihenfolge genannt werden, bedeutet dies nicht zwingend, dass die Erfindung auf die
genannte Reihenfolge beschrinkt ist. Vielmehr ist denkbar, dass die Schritte auch in einer
anderen Reihenfolge oder auch parallel zueinander ausgefithrt werden kdnnen; es sei denn,
ein Schritt baut auf einem anderen Schritt auf, was zwingend erforderlich macht, dass der
aufbauende Schritt nachfolgend ausgefiihrt wird (was im Einzelfall aber deutlich wird). Die
genannten  Reihenfolgen  stellen  damit  bevorzugte  Ausfiihrungsformen  des
erfindungsgemélen Verfahrens dar.

Die Erfindung ist vorwiegend fiir Patienten gedacht, die wiederholt Arzneimittel einnehmen.
Unter "wiederholter Einnahme" ist zu verstehen, dass der Patient im Rahmen einer Therapie
oder einer vorbeugenden Mallnahme ein Arzneimittel tiber einen Zeitraum, der sich
iiblicherweise iiber mehrere Tage, Wochen, Monate oder sogar Jahre erstreckt, einnchmen
muss. Man konnte sagen, dass eine wiederholte Einnahme im Sinne der vorliegenden
Erfindung dann vorliegt, wenn der Patient mehr als fiinf, vorzugsweise mehr als zehn,
besonders bevorzugt mehr als zwanzig Arzneimittelportionen eines spezifischen
Arzneimittels zu unterschiedlichen Zeitpunkten einnehmen muss. Die Einnahme der
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Arzneimittelportionen kann regelmiBig oder unregelmifig erfolgen. Ublicherweise erfolgt
die Finnahme regelméfig, das bedeutet in zeitlich konstanten Abstdnden.

Unter einem Arzneimittel wird eine Substanz oder ein Substanzgemisch bezeichnet, das eine
therapeutische Wirkung ausiibt. Ein zum Begriff Arzneimittel synonymer Begriff ist der
Begriff Medikament.

Der Begriff "Einnahme" soll nicht einschrinkend dahingehend verstanden werden, dass er nur
eine orale Verabreichung eines Arzneimittels bedeutet. Vielmehr soll jede denkbare
Applikationsform unter den Begriff "Einnahme" fallen, wie z.B. aural, buccal, inhalativ,
intraarteriell, intraartikuldr, intraglutdal, intrakutan, intramuskuldr, intraokular, intrauterin,
intravends, intravitreal, intranasal, perkutan, rektal, sublingual, subkutan, topisch,
transdermal, vaginal und dergleichen. Vorzugsweise wird das Arzneimittel durch den
Patienten selbst eingenommen; d.h. eine drztliche Fachkraft ist nicht erforderlich, um das
Arzneimittel dem Patienten zu verabreichen. Vorzugsweise handelt es sich um ein
Arzneimittel, das der Patient oral einnimmt.

Ublicherweise liegt das Arzneimittel in Form von definierten Portionen vor, von denen ein
Patient eine definierte Menge (eine Portion, zwei Portionen, eine halbe Portion oder
dergleichen) zu definierten Zeitpunkten oder innerhalb definierter Zeitspannen einnchmen
soll.

Das Arzneimittel kann fest (z.B. in Form von Tabletten) oder fliissig (z.B. als Saft) oder
gasformig oder in einer Mischform (z.B. als Gelkapsel oder als Aecrosol oder als Salbe)
vorliegen. Es kann sich um einen Reinstoff, eine Feststoffmischung, eine Losung, eine
Suspension (z.B. eine Emulsion oder ein Aerosol) oder dergleichen handeln.

In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform handelt es sich bei dem Arzneimittel um ein
Antikoagulans oder ein Thrombozytenfunktionshemmer.

Beispicle fiir Antikoagulanzien sind z.B. Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban, Edoxaban,
Cumarine (z.B. Marcumar, Warfarin), Heparine (wie z.B. Dalteparin, Enoxaparin, Tinzaparin,
Fondaparinux, u.a.), Faktor XIa und Faktor XI Inhibitoren.

Beispiele fir Thrombozytenfunktionshemmer sind Aspirin, Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor, Cangrelor, Elinogrel, Abciximab, Eptifibatid, Tirofiban, Vorapaxar, Atopaxar,
Tifacogin, NAPc2.

Ein erster Schritt des erfindungsgemiBen Verfahrens ist das automatische Uberwachen der
wiederholten Einnahme eines Arzneimittels durch einen Patienten. Dabei bedeutet der Begriff
"Uberwachen der Einnahme", dass kontrolliert wird, ob der Patient zumindest Vorkehrungen
unternommen hat, um eine Arzneimittelportion einzunchmen, und/oder ob er tatsdchlich eine
Arzneimittelportion eingenommen hat.

Die Uberwachung der Einnahme geschieht, um die Adhiirenz zu erhéhen. "Adhirenz"
bezeichnet hier das AusmalB, in dem das Verhalten des Patienten in Bezug auf die Einnahme
eines Arzneimittels mit den mit dem Therapeuten vereinbarten Empfehlungen iibereinstimmt.
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Der Begriff "automatisches Uberwachen" bedeutet, dass der Patient bei der wiederholten
Einnahme eines Arzneimittels durch eine technische Uberwachungseinheit fiir eine
medikamentése Behandlung (kurz: MEMS = Medication Event Monitoring System)
unterstiitzt wird. Die Uberwachungseinheit ist ein Bestandteil des erfindungsgemiBen
Systems. Die Uberwachungseinheit ist vorzugsweise ein transportables Gerit, das ein Patient
mit sich fithren kann (z.B. in der Hosentasche oder der Handtasche).

Unter dem Begriff Uberwachungseinheit wird jedes elektronische System verstanden, das
einen Einnahmeversuch und/oder eine tatsdchliche Einnahme einer Arzneimittelportion durch
eine Person erkennt.

Unter dem Begriff "Einnahmeversuch" werden Mafinahmen verstanden, die von einer Person
unternommen werden, um ecine Einnahme einer Arzneimittelportion vorzubereiten. Ein
typisches Beispiel ist die Entnahme einer Arzneimittelportion aus einer Verpackung, z.B. die
Entnahme einer Tablette aus einer Blisterverpackung.

Es ist denkbar, dass vorbereitende Maflnahmen zur Einnahme einer Arzneimittelportion nicht
durch den Patienten selbst sondern z.B. durch einen Arzt oder durch Pflegepersonal oder
durch Angehérige vorgenommen werden. Fiir die vorliegende Erfindung ist es unerheblich,
ob die vorbercitende MafBnahme durch den Patienten selbst oder eine andere Person
vorgenommen wird; die vorliegende Erfindung soll alle diese Mdoglichkeiten erfassen. Aus
Griinden der einfacheren Darstellung wird die Erfindung vorwiegend anhand der ersten
Option (dass der Patient die vorbereitenden Mallnahmen ergreift) beschrieben, ohne die
Erfindung auf diese Option beschrianken zu wollen.

In einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung registriert die Uberwachungseinheit,
ob und wann der Patient Vorbereitungen zur Entnahme einer Arzneimittelportion aus einer
Vorrichtung zur Aufbewahrung des Arzneimittels getroffen hat und/oder ob und wann der
Patient eine Arzneimittelportion entnommen hat. Es ist denkbar, dass der Patient, bevor er der
Aufbewahrungsvorrichtung eine Arzneimittelportion entnehmen kann, zum Bespiel durch
Driicken einer Taste oder durch Prisentieren eines biometrischen Merkmals (zum Beispiel
des Fingers zur Erfassung eines Fingerabdrucks im Rahmen einer Fingerabdruckerkennung)
signalisieren muss, dass er eine Arzneimittelportion entnehmen méchte. In einem solchen Fall
registriert die Uberwachungseinheit die Aktion des Patienten, die in einer Entnahme einer
Arzneimittelportion resultieren soll. Es ist aber auch denkbar, dass die Uberwachungseinheit
die tatsdchliche Entnahme einer Arzneimittelportion registriert. Es ist zum Beispiel denkbar,
dass durch Herausdriicken einer Arzneimittelportion aus einer Blisterverpackung eine
elektrisch leitende Leiterbahn unterbrochen wird; diese Unterbrechung kann zum Beispiel
durch eine elektronische Schaltung erfasst werden (siche z.B. WO9604881A1 oder
DEI19516076A1).

In einer anderen Ausfiihrungsform ist die Uberwachungseinheit so ausgefiihrt, dass sie die
tatsdchliche Einnahme einer Arzneimittelportion durch den Patienten registriert. Beispielhaft
sei hier das bereits oben erwidhnte System der Firma AiCure erwéhnt. Im Fall des AiCure-
Systems wird die tatsédchliche Einnahme einer Arzneimittelportion von einer Smartphone-App
mit Hilfe der Kamera des Smartphones verfolgt. Bildanalyse- und Bilderkennungsalgorithmen
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sorgen dafiir, dass die Arzneimittelportion und das Gesicht des Patienten erkannt werden.
Ferner wird erkannt, dass der Patient dic Arzneimittelportion in den Mund steckt und
schluckt.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die Uberwachungseinheit so ausgefiihrt, dass sie
den Patienten (oder auch das Pflegepersonal oder eine andere Person) an eine anstchende
Einnahme einer Arzneimittelportion erinnert; z.B. akustisch (z.B. mittels eines Signaltons
oder einer Sprachnachricht), visuell (z.B. durch ein Blinken eines Lampchens oder einer
Textnachricht) und/oder taktil (z.B. mittels Vibration).

In einem weiteren Schritt des erfindungsgemélen Verfahrens wird ein Ereignis registriert.
Das Ereignis ist fiir die Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert. Das bedeutet, dass
Griinde vorliegen, die gegen die Einnahme des Arzneimittels zu einem Zeitpunkt sprechen,
bei dem das Arzneimittel eine Wirkung entfaltet, die bei dem Ereignis noch anhilt.

Es ist denkbar, dass sich eine Einnahme einer Arzneimittelportion nicht mit dem Ereignis
"vertrigt". Die Wirkung des Arzneimittels fiihrt zu einem Effekt, "der nicht zu dem Ereignis
passt”" oder im Zusammenhang mit dem Ereignis "unerwiinscht ist".

Der Patient ist also im Normalfall angehalten, ein Arzneimittel wiederholt einzunechmen;
aufgrund des Ereignisses sollte er jedoch von einer (weiteren) Einnahme absehen.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform handelt es sich bei dem Ereignis um ein fiir die
Zukunft geplantes Ereignis.

Vorzugsweise handelt es sich bei dem Ereignis um eine medizinische Intervention, besonders
bevorzugt um eine Maflnahme, die mit Blutungen einhergehen oder Blutungen verursachen
kann.

Als Intervention bezeichnet man in der Medizin jede aktive Form von Behandlung, wenn man
sic von einem bloflen Zuwarten unterscheiden méchte. Dies umfasst therapeutische und
praventive Maflnahmen gleichermaflen. Im engeren Sinne bedeutet Intervention ein akutes,
dringliches Einschreiten gegen einen Krankheitsprozess.

Beispiele fiir Interventionen, die mit Blutungen verbunden sein konnen, sind chirurgische
Eingriffe (Operationen), Punktionen, Biopsien, Zahnextraktionen, Katheter-Untersuchungen
und dergleichen.

Es ist zum Beispiel denkbar, dass die Wirkung des Arzneimittels fiir das Ereignis ein
(erhohtes) Risiko (z.B. ein Sicherheitsrisiko) darstellt. Es ist zum Beispiel denkbar, dass das
Arzneimittel eine "blutverdiinnende" Wirkung ausiibt und es sich bei dem fiir die Zukunft
geplanten Ereignis um eine invasive Mafinahme handelt. Durch die "blutverdiinnende”
Wirkung des Arzneimittels besteht ein erhdhtes Risiko von Blutungen, die wahrend der
invasiven Mallnahme und/oder danach aufitreten und nicht oder nur schwer gestoppt werden
konnen.

Es ist aber auch denkbar, dass ein Arzneimittel regelmiBig abgesetzt werden muss. Als
Beispiel seien Kontrazeptiva aufgefiihrt, die tiblicherweise iiber einen Turnus von 21 Tagen
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eingenommen werden; danach wird die Einnahme fiir einen Zeitraum von 7 Tagen
unterbrochen. Die Patientin sollte also 21 Tage lang eine Arzneimittelportion einnechmen und
wird vorzugsweise auch daran erinnert. Versucht sie aber am 22. Tag ecine weitere
Arzneimittelportion einzunehmen, wird dieser Versuch erfindungsgemil3 erkannt und es
werden entsprechende MaBBnahmen ergriffen.

Es ist ferner denkbar, dass es sich bei dem Ereignis um das Erreichen eines Wirkspiegels bei
einem Patienten handelt. Unter einem "Wirkspiegel" wird die Konzentration eines
Arzneimittels im Koérper (oder bestimmten Korperregionen) eines Patienten verstanden, die
erforderlich ist, um eine gewiinschte Wirkung des Arzneimittels zu erzielen. Es ist denkbar,
dass durch eine wiederholte Einnahme eines Arzneimittels ein Wirkspiegel erreicht wird. Es
ist denkbar, dass das Arzneimittel nach Erreichen des Wirkspiegels abgesetzt werden kann
oder abgesetzt werden sollte, um Nebenwirkungen zu verringern oder zu vermeiden. Ein
solches Vorgehen konnte beispielsweise bei einer Antikorpertherapie sinnvoll sein.

Denkbar ist aber auch, dass sich das Ereignis dadurch ergibt, dass ein Parameter im Kérper
des Patienten einen definierten Wert annimmt oder einen Wert ober- oder unterhalb eines
Schwellenwerts erreicht. Der Parameter kann z.B. die Konzentration eines Arzneimittels im
Koérper oder in einer Korperregion sein; z.B. kann es die Konzentration eines Arzneimittels
im Blut oder einer anderen Korperfliissigkeit sein. Der Parameter kann auch die
Konzentration eines Biomarkers oder einer anderen 1im Koérper oder in
Ausscheidungsprodukten des Korpers messbaren Substanz sein. Bei dem Parameter kann es
sich auch um die Koérpertemperatur, den Blutdruck oder andere physiologische Grofen
handeln. Vorzugsweise wird der Parameter mit Hilfe eines Sensors am oder im Korper eines
Patienten oder in einem Korperprodukt des Menschen (Blut, Speichel, Urin usw.) gemessen.

In einem weiteren Schritt des erfindungsgemiflen Verfahrens wird ein Absetzzeitpunkt
ermittelt. Der Absetzzeitpunkt liegt in einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung zeitlich vor dem (vorzugsweise fiir die Zukunft geplanten) Ereignis.

Bekanntermallen entfaltet ein Arzneimittel seine Wirkung iiber einen gewissen Zeitraum.
Nach einer Einnahme des Arzneimittels hilt die Wirkung des Arzneimittels fiir einen
gewissen Zeitraum an, der iiblicherweise patientenspezifisch ist.

Der Absetzzeitpunkt ist so definiert, dass nach diesem Zeitpunkt das Arzneimittel nicht mehr
eingenommen werden sollte, um eine (unerwiinschte) Wirkung des Arzneimittels zum
Zeitpunkt des Ereignisses zu verhindern oder dafir Sorge zu tragen, dass die Wirkung
unterhalb einer Toleranzschwelle liegt.

Es ist denkbar, den Absetzzeitpunkt mit Hilfe von Wirkzeitspannen zu berechnen. Dabei
konnen beispiclsweise mittlere Wirkzeitspannen oder sichere Wirkzeitspannen verwendet
werden.

Eine Wirkzeitspanne beginnt liblicherweise mit der Einnahme des Arzneimittels. Die mittlere
Wirkzeitspanne endet, wenn im Mittel bei Patienten keine Wirkung des Arzneimittels mehr
zu beobachten/zu messen ist. Die sichere Wirkzeitspanne endet zu dem Zeitpunkt, zu dem mit
an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden kann, dass das
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Arzneimittel keine Wirkung mehr entfaltet. Es ist aber auch denkbar, andere Wirkzeitspannen
zu definieren; z.B. ist es denkbar, als Wirkzeitspanne die Zeitspanne zu definieren, bei der die
Konzentration des Arzneimittels auf einen bestimmten Betrag z.B. des Maximalwerts
gesunken ist (z.B. 1% oder 5% oder 10% oder dergleichen). Es geht also bei der Definition
der Wirkzeitspanne darum, zunéchst diejenige Wirkung eines Arzneimittels zu definieren, die
bei dem (vorzugsweise fiir die Zukunft geplanten) Ereignis noch tolerierbar ist. AnschlieBend
wird die Zeit gemessen, die vergeht, bis das Arzneimittel nach Einnahme durch den Patienten
die tolerierbare Wirkung erreicht hat.

Wirkzeitspannen konnen beispielsweise in klinischen Studien ermittelt werden.

Vorzugsweise wird der Absetzzeitpunkt dadurch errechnet, dass von dem Ereignis-Zeitpunkt
die Wirkzeitspanne abgezogen wird:

Absetzzeitpunkt = Zeitpunkt des fiir die Zukunft geplanten Ereignisses — Wirkzeitspanne

In einem solchen Fall wiirde die Wirkung eines Arzneimittels, das zum Absetzzeitpunkt
genommen werden wiirde, innerhalb der Wirkzeitspanne abklingen und hétte zum Ereignis-
Zeitpunkt die noch tolerierbare Wirkung. Ein Arzneimittel, das nach dem Absetzzeitpunkt
genommen werden wiirde, hitte zum Ereignis-Zeitpunkt noch eine Wirkung, die oberhalb der
Toleranzschwelle liegt.

Wirkzeitspannen koénnen in Datenbanken gespeichert sein. Es ist denkbar, dass das
erfindungsgeméfle System auf eine solche Datenbank zugreifen kann, um die Wirkzeitspanne
fir das jeweilige Arzneimittel zu ermitteln. Es ist denkbar, dass das erfindungsgemifle
System iiber eine Speichereinheit verfiigt, in der die Wirkzeitspanne gespeichert ist.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform wird die Wirkzeitspanne fiir den jeweiligen Patienten
auf Basis von patientenspezifischen Informationen errechnet. Die Berechnung kann zu dem
Zeitpunkt erfolgen, an dem das Registrieren des fiir die Zukunft geplanten Ereignisses
stattfindet; sie kann aber auch frither oder spater erfolgen. Die Berechnung kann mit Hilfe des
erfindungsgemifien Systems erfolgen.

Patientenspezifische Informationen, die in die Berechnung der Wirkzeitspanne einfliefen
konnen, sind beispielsweise Geschlecht, Alter, Gewicht, Grofle, Blutwerte, genetische
Merkmale u.v.m.

Es ist denkbar, fir diec Berechnung der patientenspezifischen Wirkzeitspanne ein
pharmakokinetisches Metabolismus-Model, wic man es beispiclsweise mit PKSim®
(http://www.systems-biology.com/products/pk-sim.html) erstellen kann, zu verwenden.

Denkbar ist aber auch, dass der Absetzzeitpunkt mit dem Ereignis-Zeitpunkt zeitlich
zusammenfallt. Es ist zum Beispiel denkbar, dass ein Parameter beim Patienten einen
definierten Wert erreicht oder einen Wert ober- oder unterhalb eines Schwellenwertes
annimmt. Das kann das auslésende Ereignis fiir das (zumindest zeitweise) Absetzen eines
Arzneimittels sein. Nach diesem Ereignis-Zeitpunkt (=Absectzzeitpunkt), sollte das
Arzneimittel also nicht mehr eingenommen werden.
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In einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung registriert das erfindungsgeméilie
System den Versuch der Einnahme einer Arzneimittelportion nach dem Absetzzeitpunkt. Eine
Person (iiblicherweise der Patient, aber auch ein Arzt oder Pflegepersonal oder eine andere
Person) ergreift ecine Malnahme, die {iblicherweise zu einer Einnahme einer
Arzneimittelportion durch den Patienten fiihrt. Die Person kann beispielsweise eine
Arzneimittelportion aus einem Behiltnis entnehmen, wobei diese Entnahme registriert wird.
Denkbar ist aber auch, dass die Person zur Entnahme einer Arzneimittelportion aus einem
Behiltnis einen Schalter betitigen oder ein biometrisches Merkmal prisentieren muss. In
einem solchen Fall wird als Entnahmeversuch das Betitigen des Schalters oder die
Prisentation eines biometrischen Merkmals registriert. Bei dem Schalter kann es sich auch
um einen virtuellen Schalter auf einem Bildschirm einer Computereinheit handeln.

Erfindungsgemdl erfolgt in Reaktion auf den Finnahmeversuch eine Warnung, um die
tatsdchliche Einnahme zu verhindern. Die Warnung erfolgt tblicherweise gegeniiber
derjenigen Person, die den Einnahmeversuch unternommen hat. Es ist aber auch denkbar, eine
oder mehrere Warnungen gegeniiber einer anderen oder eciner oder mehreren weiteren
Personen abzugeben.

Eine solche Warnung kann akustisch (z.B. mittels ecines Signaltons oder -einer
Sprachnachricht), visuell (z.B. mittels eines aufblickenden Lampchens oder einer
Textnachricht) und/oder taktil (z.B. mittels Vibration) erfolgen.

Es ist auch denkbar, dass einem Arzt oder Pflegepersonal eine elektronische Nachricht (E-
Mail, SMS oder dergleichen) zugesandt wird, die auf den Einnahmeversuch hinweist.

In einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung registriert das erfindungsgeméilie
System die tatsdchliche Einnahme einer Arzneimittelportion nach dem Absetzzeitpunkt.
Erfindungsgemif erfolgt als Reaktion auf die erfolgte Einnahme die Ubermittlung einer
Mitteilung. Die Mitteilung kann sich an den Patienten, einen Arzt und/oder das
Pflegepersonal und/oder an ecine andere Person richten, die einen Bezug zu dem fiir die
Zukunft geplanten Ereignis hat, richten. Die Mitteilung kann darauf hinweisen, dass eine
Arzneimittelportion nach dem Absetzzeitpunkt vom Patienten eingenommen worden ist. Als
Reaktion auf die erfolgte Einnahme kann das fiir die Zukunft geplante Ereignis abgesagt oder
verschoben werden. Es ist auch denkbar, dass eine Absage oder Verschiebung nicht méglich
oder nicht gewollt ist. Die Mitteilung kann dann dazu verwendet werden, um (andere)
MaBnahmen zu ergreifen, die durch die (unerwiinschte) Wirkung des Arzneimittels zum
Zeitpunkt des geplanten zukiinftigen Ereignisses verursachten Effekte zu verhindern oder zu
reduzieren oder zu kompensieren.

Bei dem erfindungsgemailBen System kann aus sich um eine einzige Vorrichtung (ein einziges
Gerit) handeln; denkbar ist aber auch, dass die Funktionen, die das erfindungsgemilie System
ausiibt, auf zwei oder mehr Vorrichtungen (Geréte) verteilt sind.

In einer Ausfiihrungsform liegt eine einzige Vorrichtung vor. In der erfindungsgemiflen
Vorrichtung sind die verschiedenen Funktionalititen, die zur Realisierung der vorliegenden
Erfindung erforderlich sind, in einem einzigen Gerit zusammengefasst. Die Vorrichtung weist
Mittel zur Aufnahme mehrerer Arzneimittelportionen auf. Die Vorrichtung kann z.B. ein
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Behiltnis umfassen, in das mehrere Arzneimittelportionen eingefiillt werden kénnen. Denkbar
ist aber auch, dass die Vorrichtung ein auswechselbares Behiltnis fiir Arzneimittelportionen
(z.B. einen Blisterstreifen) aufnehmen kann. Die erfindungsgemifle Vorrichtung kann Mittel
aufweisen, die einen Entnahmeversuch oder eine tatsichliche Entnahme einer
Arzneimittelportion registrieren. Alternativ kann die erfindungsgemifle Vorrichtung Mittel
aufweisen, die eine tatsdchliche Einnahme einer Arzneimittelportion durch einen Patienten
registriert. Die Vorrichtung umfasst eine Computereinheit, die so konfiguriert ist, dass sie ein
Ereignis registrieren kann, d.h. das Datum und ggf. die Uhrzeit eines Ereignisses wird
festgehalten. Denkbar ist z.B., dass die Vorrichtung eine Kalenderfunktion umfasst, in der ein
Zeitpunkt fiir ein Ereignis eingetragen werden kann. Denkbar ist aber auch, dass die
Vorrichtung in einer kommunikativen Verbindung mit einem Sensor steht. Denkbar ist, dass
der Sensor einen Parameter im oder am Korper eines Patienten misst und Messwerte an die
erfindungsgeméfle Vorrichtung tbermittelt. Sobald ein tbermittelter Messwert einen
definierten Wert erreicht hat oder einen Wert annimmt, der ober- oder unterhalb eines
definierten Schwellenwerts liegt, registriert die Computereinheit das entsprechende Ereignis.
Zur Registrierung eines Ereignisses zédhlen tiblicherweise der Zeitpunkt des Ereignisses
(Ereignis-Zeitpunkt) sowie Informationen dariiber, um was fiir ein Ereignis es sich handelt.
Die Computereinheit ist ferner so konfiguriert, dass sic anhand des Ereignisses einen
Absetzzeitpunkt ermitteln, vorzugsweise berechnen kann. Unternimmt eine Person einen
Einnahmeversuch oder eine tatsichliche Einnahme, wird von der Computereinheit ermittelt,
ob der Einnahmeversuch oder die tatsichliche Einnahme zeitlich vor oder nach dem
Absetzzeitpunkt erfolgt. Erfolgt der Einnahmeversuch oder die tatsdchliche Einnahme zeitlich
nach dem Absetzzeitpunkt, iibermittelt die Computereinheit eine Mitteilung an die Person, die
den Einnahmeversuch oder die tatsichliche Einnahme unternommen hat. Dazu weist die
erfindungsgeméfle Vorrichtung entsprechende Mittel auf, wie beispielsweise einen
Bildschirm (fiir eine Text- oder Bildnachricht), ein Lidmpchen (fiir ein optisches Warnsignal),
einen Lautsprecher (fir eine Sprachnachricht oder einen Warnton) und/oder einen
Vibrationsalarm. Ferner kann die Computereinheit so konfiguriert sein, dass sie eine
Mitteilung an eine andere oder weitere Person tibermittelt, z.B. eine E-Mail oder eine SMS
oder dergleichen an einen Arzt und/oder an Pflegepersonal oder dergleichen.

Es ist auch denkbar, dass verschiedene Funktionalititen, die zur Realisiecrung der
vorliegenden Erfindung erforderlich sind, auf mehrere separate Gerite verteilt sind. Es ist
zum Beispiel denkbar, dass es eine separate Uberwachungseinheit gibt, die eine
kommunikative Verbindung zu einer separaten Computereinheit aufnehmen kann. Es ist zum
Beispiel denkbar, dass die Uberwachungseinheit so konfiguriert ist, dass sie Informationen zu
einem FEinnahmeversuch oder zu einer tatsichlichen Einnahme an die separate
Computereinheit (z.B. liber Bluetooth, ZigBee, ein Mobilfunk-Netzwerk oder dergleichen)
{ibermitteln kann. Dabei kann die Uberwachungseinheit so konfiguriert sein, dass sie
jeglichen Einnahmeversuch oder jegliche Einnahme iibermittelt; es ist aber auch denkbar,
dass sie nur Einnahmeversuche oder Einnahmen nach dem Absetzzeitpunkt tibermittelt. Die
separate Computereinheit, dic vorzugsweise als Smartphone, Smartwatch oder Tablet-
Computer ausgefiihrt ist, ist so konfiguriert, dass sie Informationen zum Einnahmeversuch
oder zur tatsichlichen Einnahme von der Uberwachungseinheit empfangen und eine oder
mehrere Mitteilungen abgeben kann.
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Ferner ist es denkbar, dass die erfindungsgemiBe Vorrichtung oder die Uberwachungseinheit
eine Sperrfunktion aufweist, die aktiviert wird, sobald ein Einnahmeversuch nach dem
Absetzzeitpunkt registriert wird. Die Sperrfunktion verhindert beispielsweise eine Entnahme
einer Arzneimittelportion, indem sie beispielsweise den Zugang zu dem Behiltnis, in dem
sich Arzneimittelportionen befinden, blockiert.

Unter dem Begriff Computereinheit oder auch kurz Computer wird vorzugsweise ein
universell programmgesteuerter Automat zur Informationsverarbeitung verstanden. Eine
Computereinheit verfligt liber mindestens eine Eingabeeinheit, iliber die Daten und
Steuerbefehle eingegeben werden kénnen (Maus, Trackpad, Tastatur, Scanner, Webcam,
Joystick, Mikrofon, Barcodeleser usw.), eine Verarbeitungseinheit umfassend Arbeitsspeicher
und Prozessor, mit der Daten und Befehle verarbeitet werden, und eine Ausgabeneinheit, um
Daten aus dem System zu senden (z.B. Bildschirm, Drucker, Lautsprecher usw.). Heutige
Computer werden oft in Desktop-Computer, Portable Computer, Laptops, Notebooks,
Netbooks und Tablet-Computer und so genannte Handhelds (z.B. Smartphones,
Smartwatches) unterteilt.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Figuren und bevorzugten Ausfiihrungsformen
nédher erldutert, ohne die Erfindung auf diese Bespiele reduzieren zu wollen.

Es zeigen:
Fig. 1 zeigt schematisch eine Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfBen Systems.

Das erfindungsgemiBe System (1) umfasst eine Uberwachungseinheit (10), Mittel (20) zur
Aufnahme von Arzneimittelportionen und eine Computereinheit (30).

Fig. 2 zeigt schematisch eine weitere Ausfithrungsform des erfindungsgemifien Systems.

Das erfindungsgemdfe System (1) umfasst zwei separate Komponenten. Die eine
Komponente ist eine Uberwachungseinheit (10), die andere Komponente ist eine
Computereinheit (30). Die Uberwachungseinheit (10) weist einen Behilter (25) zur
Aufnahme von Arzneimittelportionen und eine Sensoreinheit (15) auf. Die Sensoreinheit (15)
ist so ausgestaltet, dass sie ecine Entnahme und/oder einen Entnahmeversuch -einer
Arzneimittelportion aus dem Behilter (25) registriert und eine entsprechende Information
iber die Entnahme und/oder den Entnahmeversuch iiber eine Sendeeinheit (16) an die
Uberwachungseinheit (30) iibermittelt. Die Uberwachungseinheit (30) weist eine
Empfangseinheit (36) auf, mit der sic die Information von der Sendeeinheit (16) empfangen
kann.

Fig. 3 zeigt schematisch eine weitere Ausfiihrungsform des erfindungsgemifien Systems.

Eine Uberwachungseinheit (10) und eine Computereinheit (30) sind in einer einzigen
(erfindungsgemiBen) Vorrichtung (1) integriert. Mit der Uberwachungseinheit (10) kann eine
Entnahme und/oder ein Entnahmeversuch einer Arzneimittelportion aus einem separaten
Behilter (25) erfasst werden.
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Fig. 4 zeigt schematisch ein Beispiel fiir den Aufbau einer Computereinheit des
erfindungsgemafen Systems, wie es beispielhaft in den Figuren 1, 2 und 3 gezeigt ist.

Die Computereinheit (30) umfasst eine Eingabeeinheit (35), mit der ein Nutzer Daten und
Steuerbefehle eingeben kann. Sie umfasst eine Verarbeitungseinheit (31) zum Verarbeiten
von Daten und Steuerbefehlen. Die Verarbeitungseinheit (31) weist einen Arbeitsspeicher
(32) und einen Prozessor (33) auf. Der Prozessor (33) umfasst ein Steuerwerk (33a) und ein
Rechenwerk (33b). Die Computereinheit (30) umfasst ferner eine Ausgabeeinheit (37), mit
der Daten ausgegeben werden konnen. Die Computereinheit (30) umfasst ferner einen
Datenspeicher (39), eine Empfangseinheit (36), mit der Signale und/oder Daten von externen
Geriten empfangen werden kénnen, und eine Sendeeinheit (39), mit der Signale und/oder
Daten an externe Gerite verschickt werden kénnen.

Fig. 5 zeigt ein Beispiel fiir ein erfindungsgeméfies System (1), in dem eine Computereinheit,
eine Uberwachungseinheit und ein Behilter zur Aufnahme von Arzneimittelportionen in einer
einzigen Vorrichtung integriert sind. Das erfindungsgemifle System (1) ist als transportables
Handheld-Gerit ausgefiihrt. Alle Komponenten sind in einem Gehéuse (40) untergebracht. In
dem Gehduse befindet sich ein Innenraum, in dem Arzneimittelportionen gelagert werden
koénnen (in Fig. 5 nicht explizit zu erkennen). Die Arzneimittelportionen kénnen einzeln tiber
eine Offnung, die mit einem Verschluss (41) verschlossen ist, entnommen werden. Der
Verschluss (41) wird zum Offnen nach oben geschoben. Das erfindungsgemiBe System
verfligt liber eine Ausgabeeinheit, die als Bildschirm (42) ausgefiihrt ist. Zur Eingabe von
Daten und Steuerbefehlen dienen Tasten (43, 44) als Eingabeeinheiten. Auf dem Bildschirm
(42) ist schematisch ein Kalender (45) dargestellt. In dem Kalender (45) ist ein Ereignis (46)
eingetragen, fiir das die Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert ist. Es kann aber auch
sein, dass es sich bei dem im Kalender (45) ecingetragenen Ereignis (46) um den
Absetzzeitpunkt handelt, ab dem das Arzneimittel nicht mehr eingenommen werden sollte.

Folgendes ist denkbar:

- Ein Nutzer verwendet das erfindungsgeméife System (1) zur wiederkehrenden Einnahme
von Arzneimittelportionen.

- Der Nutzer hat mittels der Tasten (43, 44) ein Ereignis (46) in den Kalender (45)
eingetragen, fiir das die Finnahme des Arzneimittels kontrainduziert ist.

- Das erfindungsgemifle System ist so konfiguriert, dass es einen Absetzzeitpunkt
errechnet, ab dem der Nutzer aufgrund des anstchenden Ereignisses keine
Arzneimittelportion mehr einnehmen sollte.

- Das erfindungsgemiflie System ist so konfiguriert, dass es einen Einnahmeversuch
registriert.

- Falls der Einnahmeversuch nach dem Absetzzeitpunkt und vor dem Ereignis erfolgt, wird
ein Warnhinweis auf dem Bildschirm (42) angezeigt, dass der Nutzer aufgrund des
anstehenden Ereignisses keine Arzneimittelportion einnehmen sollte.

Zum Beispiel konnte der Verschluss (41) verriegelt sein und sich die Verriegelung nur durch
Betitigen einer Taste, zum Beispiel der Taste (43) 6ffnen lassen. Falls der Nutzer die Taste
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(43) zum Entriegeln des Verschlusses nach dem Absetzzeitpunkt und vor dem Ereignis
betitigt, konnte der Warnhinweis angezeigt werden.

Das erfindungsgeméfe System konnte so konfiguriert sein, dass es den Nutzer an die
wiederkehrende Einnahme einer Arzneimittelportion erinnert, so lange der Absetzzeitpunkt
noch nicht erreicht ist.

Das erfindungsgeméife System kénnte so konfiguriert sein, dass es eine Mitteilung an einen
Arzt ibermittelt, falls der Nutzer eine Arzneimittelportion nach dem Absetzzeitpunkt
entnommen hat.

Fig. 6 zeigt eine weitere Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung. Ein Patient (50) muss
im Rahmen einer Therapie wiederholt ein Arzneimittel (60) in Form von einzelnen
Arzneimittelportionen (hier dargestellt durch die drei Kapseln) einnehmen. Das
erfindungsgemale System ist als Smartphone (1) ausgefiihrt, auf dem das erfindungsgemifle
Computerprogramm installiert ist. Es ist denkbar, dass das Smartphone (1) so konfiguriert ist,
dass es den Patienten zu definierten Zeitpunkten an die Einnahme einer Arzneimittelportion
(oder mehrerer Portionen) erinnert. Das Smartphone (1) ist ferner so konfiguriert, dass es mit
Hilfe eines Sensors (70) das FEintreten eines Ereignisses registriert, fiir das die weitere
Einnahme des Arzneimittels (60) kontrainduziert ist. Dazu weist der Sensor (70) eine
Sendeecinheit und das Smartphone (1) eine Empfangseinheit auf (dargestellt durch das
Funksymbol). Es ist zum Beispiel denkbar, dass der Sensor einen Parameter im oder am
Korper des Patienten (50) misst oder einen Parameter in einer Korperflissigkeit (Blut,
Speichel, Urin oder dergleichen) des Patienten (50) misst. Es ist denkbar, dass der Sensor
(70) zu definierten Zeitpunkten gemessene Werte an das Smartphone (1) iibertridgt oder das
Smartphone Messwerte zu definierten Zeitpunkten vom Sensor (70) abfragt. Denkbar ist
auch, dass der Sensor so konfiguriert ist, dass er nur bei Uber- oder Unterschreiten von
definierten Grenzwerten Daten an das Smartphone (1) tibermittelt. Es ist denkbar, dass das
Smartphone (1) so konfiguriert ist, dass es die vom Sensor (70) empfangenen Daten mit
Referenzdaten, die im Smartphone (1) in einer Speichereinheit hinterlegt (gespeichert) sind,
vergleicht und bei Erreichen definierter Zustdnde einen Warnhinweis an den Patienten (50)
und/oder an eine andere Person wie zum Beispiel einen Arzt libermittelt. Der Warnhinweis
soll dann dazu dienen, den Patienten (50) von einer weiteren Einnahme des Arzneimittels
(60) abzuhalten.

Figur 7 zeigt beispiclhaft eine Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfen Verfahrens (100),
umfassend die Schritte (101), (102), (103), (104) und (105). Ein erster Schritt (101)
symbolisiert die wiederholte Einnahme von Arzneimittelportionen durch einen Patienten im
Rahmen einer Therapie. Der Patient wird dabei durch eine Uberwachungseinheit unterstiitzt;
die Uberwachungseinheit registriert die Entnahmen der Arzneimittelportionen aus ihrem
Behilter. In einem weiteren Schritt (102) wird ein Ereignis registriert, fiir das die weitere
Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert ist. Denkbar ist zum Beispiel, dass es sich bei
dem Arzneimittel um ein Antikoagulans oder um einen Thrombozytenfunktionshemmer
handelt und der Patient die Mitteilung tliber eine anstehende Intervention erhilt, die mit
Blutungen verbunden sein kann. Es ist denkbar, dass der Patient das Ereignis in einem
virtuellen Kalender, der Bestandteil der Uberwachungseinheit oder einer Computereinheit
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sein kann, eintrdgt. Um das Risiko von unkontrollierbaren Blutungen zu reduzieren, sollte
das "blutverdiinnende Mittel" rechtzeitig vor dem Ereignis (Intervention) abgesetzt, d.h. nicht
mehr genommen werden. In einem weiteren Schritt (103) wird demensprechend ein
Absetzzeitpunkt ermittelt, nach dem das Arzneimittel aufgrund der Kontraindikation
abgesetzt, d.h. nicht mehr eingenommen werden sollte. Es ist denkbar, dass ein Arzt dem
Patienten den Absetzzeitpunkt mitteilt. Denkbar ist auch, dass die Uberwachungseinheit oder
die Computereinheit den Absetzzeitpunkt errechnet. Es ist denkbar, dass der Absetzzeitpunkt
in einen virtuellen Kalender der Uberwachungseinheit oder der Computereinheit eingetragen
wird. In einem weiteren Schritt (104) registriert die Uberwachungseinheit einen
Einnahmeversuch nach dem Absetzzeitpunkt. In einem weiteren Schritt (105) libermittelt die
Uberwachungseinheit oder die Computereinheit einen Warnhinweis an den Patienten, dass
das Arzneimittel nicht mehr eingenommen werden sollte.

Figur 8 zeigt beispiclhaft eine weitere Ausfiihrungsform des erfindungsgemélen Verfahrens
(200), umfassend die Schritte (201), (202), (203), (204) und (205). In einem ersten Schritt
(201) wird ein Ereignis festgelegt, fir das die Einnahme eines Arzneimittels kontrainduziert
ist, und es wird ein Absetzzeitpunkt festgelegt. Im vorliegenden Beispiel wird angenommen,
dass der Absetzzeitpunkt mit dem Ereignis zeitlich zusammenfallt, d.h. nach Eintritt des
Ereignisses sollte keine Arzneimittelportion mehr eingenommen werden. Zum Festlegen des
Erecignisses zéhlt die Definition von einem oder mehreren Umstéinden, die erfullt sein
missen, damit das Ereignis als eingetreten gilt. Denkbar ist zum Beispiel, dass ein Parameter
einen definierten Grenzwert iiber- oder unterschritten hat. Bei dem Parameter kdnnte es sich
um einen physiologischen Parameter des Patienten handelt, zum Beispiel um eine
Konzentration eines Stoffes im Korper des Patienten. In einem weiteren Schritt (202) wird
die wiederholte Einnahme von Arzneimittelportionen durch einen Patienten im Rahmen einer
Therapie durch eine Uberwachungseinheit automatisch iiberwacht; d.h. die
Uberwachungseinheit erkennt, ob der Patient eine Arzneimittelportion genommen hat oder
ob der Patient einen Einnahmeversuch unternommen hat. In einem weiteren Schritt (203)
wird der Eintritt des Ereignisses registriert. Es sind also diejenigen Umstidnde eingetreten, die
in Schritt (201) definiert worden sind. Mittels der Uberwachungseinheit wird in einem
weiteren Schritt (204) ein Einnahmeversuch einer Arzneimittelportion durch den Patienten
nach dem Absetzzeitpunkt registriert. In einem weiteren Schritt (205) tbermittelt die
Uberwachungseinheit oder eine Computereinheit eine Warnung an den Patienten, dass das
Arzneimittel nicht mehr eingenommen werden sollte.

Figur 9 zeigt beispiclhaft eine weitere Ausfiihrungsform des erfindungsgeméfen Verfahrens
(300), umfassend die Schritte (301), (302), (303), (304) und (305). Ein erster Schritt (301)
symbolisiert die wiederholte Einnahme von Arzneimittelportionen durch einen Patienten im
Rahmen einer Therapie. Der Patient wird dabei durch eine Uberwachungseinheit unterstiitzt;
die Uberwachungseinheit registriert die tatsichliche Einnahme der Arzneimittelportionen
durch den Patienten. In einem weiteren Schritt (302) wird ein Ereignis registriert, fiir das die
weitere Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert ist. Es ist denkbar, dass der Patient das
Ereignis in einem virtuellen Kalender eintrdgt. In einem weiteren Schritt (303) wird ein
Absetzzeitpunkt ermittelt, nach dem das Arzneimittel aufgrund der Kontraindikation
abgesetzt, d.h. nicht mehr eingenommen werden sollte. Es ist denkbar, dass der
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Absetzzeitpunkt in einen virtuellen Kalender eingetragen wird. In einem weiteren Schritt
(304) registriert die  Uberwachungseinheit die tatsichliche Einnahme einer
Arzneimittelportion durch den Patienten nach dem Absetzzeitpunkt. In einem weiteren
Schritt (304) {ibermittelt die Uberwachungseinheit oder eine Computereinheit eine Mitteilung
an den Patienten und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stehende weitere Person iiber
die erfolgte Einnahme.
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Weitere Beispiele der vorliegenden Erfindung sind:
1. ein Verfahren umfassend die Schritte

e automatisches Uberwachen der wiederholten Einnahme eines Arzneimittels durch
einen Patienten

e Registrieren eines Ereignisses, fiir das die Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert
ist

e Ermitteln eines Absetz-Zeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels nach dem
Absetz-Zeitpunkt

e im Falle der versuchten Einnahme: Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass
das Arzneimittel nicht eingenommen werden sollte

e im Falle einer erfolgten Einnahme: Ubermitteln einer Mitteilung an den Patienten
und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stchende weitere Person iiber die
erfolgte Einnahme.

2. das Verfahren gemal Beispiel I, wobei es sich bei dem Ereignis um ein fiir die Zukunft
geplantes Ereignis handelt und der Absetz-Zeitpunkt zeitlich vor dem Zeitpunkt des fiir die
Zukunft geplanten Ereignisses liegt.

3. das Verfahren gemil Beispiel 2, wobei der Absetz-Zeitpunkt nach der Formel:
Absetz-Zeitpunkt = Zeitpunkt des fiir die Zukunft geplanten Ereignisses — Wirkzeitspanne
errechnet wird.

4. das Verfahren gemil Beispiel 3, wobei die Wirkzeitspanne errechnet wird und zur
Berechnung patientenspezifische Informationen genutzt werden.

5. das Verfahren gemil einem der Beispicle 1 bis 4, wobei es sich bei dem Ereignis um eine
medizinische Intervention am Koérper des Patienten handelt, dic mit Blutungen oder dem
Risiko von Blutungen verbunden ist.

6. das Verfahren gemifBl einem der Beispiele 1 bis 5, wobei eine tatsdchliche Einnahme
registriert wird und das fiir die Zukunft geplante Ereignis in Folge der Einnahme verschoben
oder abgesagt wird oder MaBnahmen getroffen werden, um die zum Zeitpunkt des Ereignisses
bestehende Wirkung des Arzneimittels zu verhindern oder zu reduzieren oder zu
kompensieren.

7. das Verfahren gemil einem der Beispiele 2 bis 6, wobei es sich bei dem Arzneimittel um
ein Antikoagulans oder einen Thrombozytenfunktionshemmer handelt.

8. das Verfahren gemif Beispiel 1, wobei der Absetz-Zeitpunkt mit dem Zeitpunkt des
Ercignisses zusammenfillt oder der Absetz-Zeitpunkt zeitlich nach dem Zeitpunkt des
Ereignisses liegt.
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9. das Verfahren gemill cinem der Beispicle 1 oder 8, wobei das Ereignis dadurch
gekennzeichnet ist, dass ein Parameter im Korper des Patienten einen definierten Wert
annimmt oder einen Wert ober- oder unterhalb eines Schwellenwerts erreicht.

10. eine Vorrichtung umfassend

e mechrere Portionen eines Arzneimittels

e Mittel zum automatischen Uberwachen der wiederholten Einnahme des Arzneimittels
durch einen Patienten

e Mittel zum Registrieren eines Ereignisses, flir das die Einnahme des Arzneimittels
kontraindiziert ist

e Mittel zum Ermitteln eines Absetz-Zeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund
der Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Mittel zum Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels
nach dem Absetz-Zeitpunkt

e Mittel zum Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass das Arzneimittel nicht
eingenommen werden sollte und/oder zum Ubermitteln einer Mitteilung an den
Patienten und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stehende weitere Person tiber
die erfolgte Einnahme.

1 1. eine Vorrichtung gemafB Beispiel 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung eine
Sperrfunktion aufweist, die aktiviert wird, sobald ein Einnahmeversuch nach dem Absetz-
Zeitpunkt registriert wird, wobei die Sperrfunktion eine Entnahme einer Arzneimittelportion
durch eine Person verhindert.

12. ein System umfassend eine Uberwachungseinheit und eine Computereinheit mit Mitteln
zum Registrieren eines Ereignisses und zum Ermitteln eines Absetz-Zeitpunks auf Basis des
registrierten Ereignisses,

wobei die Uberwachungseinheit so konfiguriert ist, dass sie einen Einnahmeversuch oder eine
tatsichliche Einnahme einer Arzneimittelportion durch eine Person erkennt und
Informationen Ttiber den Einnahmeversuch oder die tatsdchliche Einnahme an die
Computereinheit libermittelt

wobei die Computereinheit so konfiguriert ist, dass sie Informationen iiber den
Einnahmeversuch oder die tatsichliche Einnahme von der Uberwachungseinheit empfangt,
und, falls der Einnahmeversuch oder die tatsdchliche Einnahme zeitlich nach dem Absetz-
Zeitpunkt erfolgt, ein Signal an den Nutzer der Computereinheit tibermittelt.

13. ein System geméil Beispiel 12, wobei die Computereinheit in Form eines Smartphones
oder Tablet Computers ausgefiihrt ist.

14. ein System geméil einem der Beispiele 12 oder 13, ferner umfassend einen Sensor, der
einen Parameter im oder am Korper eines Patienten misst und so konfiguriert ist, dass er
Messwerte an die Uberwachungseinheit oder die Computereinheit iibermittelt.
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15. ein Computerprogrammprodukt umfassend einen Datentrager und Programmcode, der auf
dem Datentrdger gespeichert ist, und eine Computereinheit, in dessen Arbeitsspeicher der
Programmcode geladen ist, dazu veranlasst, die folgenden Schritte auszufiihren:

e Empfangen cines Ereignis-Zeitpunkts fiir ein Ereignis, fiir das die Einnahme eines
5 Arzneimittels kontraindiziert ist

e Ermitteln ecines Absetz-Zeitpunkts, ab dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren eines Einnahmeversuchs oder eine erfolgten Einnahme einer Portion des
Arzneimittels durch einen Patienten

10 e Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass die Arzneimittelportion nicht

eingenommen werden sollte, und/oder an eine mit dem Ereignis in Bezichung
stehende weitere Person tiber die erfolgte Einnahme.
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Patentanspriiche
1. Verfahren umfassend die Schritte

e automatisches Uberwachen der wiederholten Einnahme eines Arzneimittels durch
einen Patienten

e Registrieren eines Ereignisses, fiir das die Einnahme des Arzneimittels kontraindiziert
ist

e Ermitteln ecines Absectzzeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels nach dem
Absetzzeitpunkt

e im Falle der versuchten Einnahme: Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass
das Arzneimittel nicht eingenommen werden sollte

e im Falle einer erfolgten Einnahme: Ubermitteln einer Mitteilung an den Patienten
und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stechende weitere Person iiber die
erfolgte Einnahme.

2. Verfahren gemiB Anspruch 1, wobei eine Uberwachungseinheit, registriert,

- wann vorbereitende Maflnahmen zur Einnahme von Arzneimittelportionen unternommen
werden und/oder

- wann der Patient tatsdchlich Arzneimittelportionen einnimmt.

3. Verfahren gemidB ecinem der Anspriche | oder 2, wobei der Patient die
Uberwachungseinheit als mobiles Gerit oder Bestandteil eines mobilen Geriits zur Erhdhung
der Adhérenz zusammen mit Arzneimittelportionen mit sich fiihrt.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei es sich bei dem Ereignis um ein fiir die
Zukunft geplantes Ereignis handelt und der Absetzzeitpunkt zeitlich vor dem Zeitpunkt des
fiir die Zukunft geplanten Ereignisses liegt oder mit diesem zusammenfallt.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche | bis 4, wobei der Absetzzeitpunkt nach der Formel:

Absetzzeitpunkt = Zeitpunkt des fiir die Zukunft geplanten Ereignisses — Wirkzeitspanne
einer Arzneimittelportion

errechnet wird.
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6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei es sich bei dem Ereignis um eine
medizinische Intervention am Koérper des Patienten handelt, dic mit Blutungen oder dem
Risiko von Blutungen verbunden ist, und es sich bei dem Arzneimittel um ein Antikoagulans
oder einen Thrombozytenfunktionshemmer handelt.

7. Verfahren nach einem der Anspriiche | bis 6, wobei eine tatsidchliche Einnahme registriert
wird und das fir die Zukunft geplante Ereignis in Folge der Einnahme verschoben oder
abgesagt wird oder Maflnahmen getroffen werden, um die zum Zeitpunkt des Ereignisses
bestehende Wirkung des Arzneimittels zu verhindern oder zu reduzieren oder zu
kompensieren.

8. Verfahren nach Anspruch einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei das Ereignis dadurch
gekennzeichnet ist, dass ein Parameter im Korper des Patienten oder einem Koérperprodukt
des Patienten einen definierten Wert annimmt oder einen Wert ober- oder unterhalb eines
Schwellenwerts erreicht.

9. System umfassend

e Mittel zum automatischen Uberwachen der wiederholten Einnahme eines
Arzneimittels durch einen Patienten

e Mittel zum Registrieren eines Ereignisses, flir das die Einnahme des Arzneimittels
kontraindiziert ist

e Mittel zum Ermitteln eines Absetzzeitpunkts, nach dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Mittel zum Registrieren einer versuchten oder erfolgten Einnahme des Arzneimittels
nach dem Absetzzeitpunkt

e Mittel zum Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass das Arzneimittel nicht
eingenommen werden sollte und/oder zum Ubermitteln einer Mitteilung an den
Patienten und/oder eine mit dem Ereignis in Bezichung stehende weitere Person tiber
die erfolgte Einnahme.

10. System nach Anspruch 9, umfassend eine Uberwachungseinheit und eine
Computereinheit,

wobei die Uberwachungseinheit so konfiguriert ist, dass sie einen Einnahmeversuch oder eine
tatsichliche Einnahme einer Arzneimittelportion durch eine Person erkennt und
Informationen Ttiber den Einnahmeversuch oder die tatsdchliche Einnahme an die
Computereinheit tibermittelt,

wobei die Computereinheit so konfiguriert ist, dass sie Informationen iiber den
Einnahmeversuch oder die tatsichliche Einnahme von der Uberwachungseinheit empfangt,
und, falls der Einnahmeversuch oder die tatsichliche FEinnahme zeitlich nach dem
Absetzzeitpunkt erfolgt, ein Signal an den Nutzer der Computereinheit tibermittelt.
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11. System nach Anspruch 10, wobei Uberwachungseinheit und Computereinheit zwei
separate mobile Gerite sind.

12. System nach Anspruch 11, wobei Uberwachungseinheit und Computereinheit zwei
Bestandteile eines einzigen mobilen Gerits sind.

13. System nach einem der Anspriiche 10 bis 12, ferner umfassend einen Sensor, der einen
Parameter im oder am Korper eines Patienten misst und oder einen Parameter in einem
Korperprodukt misst und so konfiguriert ist, dass er gemessenen Werte an die
Uberwachungseinheit oder die Computereinheit {ibermittelt.

14. System nach einem der Anspriiche 10 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass das System
eine Sperrfunktion aufweist, die aktiviert wird, sobald ein Einnahmeversuch nach dem
Absetzzeitpunkt registriert wird, wobei die Sperrfunktion eine Entnahme einer
Arzneimittelportion durch eine Person verhindert.

15. Computerprogrammprodukt umfassend einen Datentridger und Programmcode, der auf
dem Datentriger gespeichert ist, und eine Computereinheit, in dessen Arbeitsspeicher der
Programmcode geladen ist, dazu veranlasst, die folgenden Schritte auszufiihren:

e Empfangen cines Ereignis-Zeitpunkts fiir ein Ereignis, fiir das die Einnahme eines
Arzneimittels kontraindiziert ist

e Ermitteln ecines Absetzzeitpunkts, ab dem das Arzneimittel aufgrund der
Kontraindikation nicht mehr eingenommen werden sollte

e Registrieren eines Einnahmeversuchs oder eine erfolgten Einnahme einer Portion des
Arzneimittels durch einen Patienten

e Ubermitteln einer Warnung an den Patienten, dass die Arzneimittelportion nicht
eingenommen werden sollte, und/oder an eine mit dem Ereignis in Bezichung
stehende weitere Person tiber die erfolgte Einnahme.
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