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Ein neues Arzneimittelgesetz
(»Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts”, AMG, vom
24.08.1976) fithrte die Arznei-
mittelpriifung  verpflichtend
ein, d.h. Daten zur Wirksam-
keit und Sicherheit von Medi-

kamenten werden seitdem vor
deren Zulassung am Menschen
erhoben.

Leider profitieren Kinder
und Jugendliche von dem neu-
en Gesetz bislang nur unzurei-
chend, da viele Medikamente
an Kindern und Jugendlichen
noch nicht gepriift wurden.
Die fehlende Priifung von Arz-
neimitteln an Kindern und Ju-
gendlichen muss nicht unbe-
dingt einen Mangel an Infor-
mation iiber die Sicherheit
bedeuten, aber ohne pharma-
kokinetische Daten fiir die ver-
schiedenen Altersgruppen, oh-
ne Dosisfindungsstudien und
ohne altersangepasste Darrei-
chungsformen besteht die Ge-

fahr einer fehlerhaften Anwen-
dung und cin erhohtes Risiko
fiir unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen (UAW): Bei einer
Uberdosierung kann die Rate
an UAW ansteigen, bei Unter-
dosierung bleibt die erwartete
Wirtkung aus, aber es kdnnen
UAW auftreten. Ein Mangel an
altersangepassten Darreichungs-
formen ist oft eine bedeutsame
Ursache fiir Arzneimirttelschi-
den infolge Medikationsfeh-
lern.

Die beschriebene Problema-
tik der Arzneimittelsicherheit
bei Kindern und Jugendlichen
kann langfristig nur durch kon-

trollierte klinische Studien mit

Dosisfindung und Entwick-

lung kindgerechter Darrei-
chungsformen iiberwunden wer-
den. : bt

Seit fast 10 Jahren wird das
Problem der unzureichenden
Untersuchung und Sicherheit
von Medikamenten fiir Kinder

und Jugendliche vermehrt dis-
kutiert. In den USA wurden
durch Anreize an die pharma-
zeutische Industrie (Patent-
schutzverlingerung) hohere Ra-
ten an gepriiften Arzneimitteln
fir Kinder erreicht; geprift
wurden aber vornehmlich nur
Medikamente mit hohem Um-
satz.

}Eine Analyse hinsichtlich des
Elnsatzes von Arzneimitteln
auf8erhalb ihrer Zulassung, er-
hoben bei stationir behandel-
ten Patienten in fiinf europii-
schen Lindern einschliefflich
Deutschlaqd, ergab, dass im
Durchschnitt 67% aller Pa-
tienten mit mindestens einem
nicht hinreichend gepriiften
Medikament behandelt werden
und bei etwa 46% aller Thera-
pien im stationiren Bereich
Medikamente ohne Zulassung
eingesetzt werden (Conroy et
al., 2000). Eigene Daten von ei-
ner pidiatrischen Isolierstation
der Kinder- und Jugendklinik
am Universititsklinikum Er-
langen haben gezeigt, dass die
Hilfte aller Kinder und Ju-
gendlichen (51,7%) mit min-
destens einem nicht zugelasse-
nen Medikament behandelt
wurden und ein Drittel aller
Verschreibungen (27,7 %) au-
Berhalb der Zulassung erfolgte
(Neubert et al., 2004). In eini-
gen Spezialdisziplinen wie z.B.
der Neonatologie liegt der Ein-
satz nicht gepriifter Medika-
mente mit teilweise iber 90%
sogar deutlich hoher (Conroy




