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Sichere Arzneimittel fur Kinder

,Eine systematische Untersuchung zur Optimierung des

Arzneimitteleinsatzes bei Fruhgeborenen und Kindern®
1) Problemstellung:
Viele Arzneimittel werden in ihrem Zulassungsverfahren nicht auf ihre Anwendbarkeit
bei Sauglingen und Kindern Gberpruft und demzufolge auch nicht zur Anwendung bei
dieser Patientengruppe zugelassen. Die Anwendung von vielen Arzneimitteln bei
Sauglingen und Kindern erfolgt deshalb oftmals nur auf Grund von Erfahrungswerten
der Paediater und fuf3t nicht auf Studien, die wissenschaftlichen Anspriichen
genugen. Das fuhrt zu einem stark eingeschrankten Spektrum von Arzneimitteln, die
fur die Anwendung bei Sauglingen und Kindern zur Verfligung stehen und gerade in
Kliniken auch zur Anwendung von Arzneimitteln, die fiir Kinder nicht geeignet sind.
Bei Arzneimitteln fur Kinder besteht eine erhebliche Versorgungsliicke. Es gilt in der
Regel, dass je junger das Kind und je ernsthafter es erkrankt ist, desto grol3er ist die
Wahrscheinlichkeit, dass es ein klinisch nicht in seiner Altersgruppe gepruftes
Arzneimittel erhalt. Zu dieser Problematik hat die PharmHuman Stiftung gemeinsam
mit der Kroschke Stiftung fur Kinder das Projekt ,Sichere Arzneimittel fir Kinder® am
Klinikkums Braunschweig initilert und gefoérdert. Inzwischen liegen die Ergebnisse von
2 Kinderstationen, der onkologischen und der Station fir Neonatologie vor. Es hat
sich gezeigt, dass ca. 20% der eingesetzten Medikamente auf der onkologischen
Kinderstation nicht fur Kinder und Jugendliche zugelassen sind und ein
durchschnittlicher Off-label Einsatz von 12,7% stattfindet. Auf der Station fir Neu-
und Frihgeborene liegt der Anteil von Off-label Verordnungen bei 25%. Der Antell

der Kinder, die solche Verordnungen erhalten liegt bei 73,5%.

2) Ziel:
Nach dem erfolgreichen Abschluss des Projektes auf den beiden Kinderstationen



des Klinikum Braunschweigs wurde der Wunsch an die PharmHuman Stiftung weiter
getragen, diese Untersuchung auch auf der Station 2 der Kinderklinik
(Kinderinfektionsstation) durchzufiihren. Ziel dieses Projektes ist es in Analogie zu
den beiden anderen Projekten die haufigsten Indikationen dieser Kinderstation
systematisch zu erfassen und die hier angewendeten Arzneimittel auf die Datenlage
zur Anwendung bei Sauglingen und Kindern zu tberprifen und zu klassifizieren. Die
gewonnenen Erkenntnisse sollen dann wiederum in der Fachpresse publiziert
werden. Die PharmHuman Stiftung moéchte so einen Beitrag dazu leisten, die
Sicherheit der Arzneimittelanwendung bei Kindern zu erhéhen.

Die Kinder und Sauglinge profitieren von einer erhohten Sicherheit der bei ihnen
angewendeten Arzneimittel, die Kinderérzte erhalten durch die Untersuchung eine
praktikable Zusammenstellung von Arzneimitteln, die kindgerecht sind oder, wenn sie
keine Zulassung haben, sich zur Anwendung bei Kindern bewéhrt haben. Sie
erhalten somit eine handlungsorientierte Unterstitzung bei der Auswahl von
Arzneimitteln zur Anwendung bei Sauglingen und Kindern, die die

Arzneimittelsicherheit in diesem Bereich erhdhen soll.

3) Projektablauf:

Eine Apothekerin im praktischen Jahr arbeitet ein halbes Jahr (Mai — Oktober 2010)
auf der Station K2 in der Kinderklinik des Klinikums Braunschweig und erfasst dabei
die eingesetzten Arzneimittel. Diese werden dann auf die existierende Datenlage
durch Recherche in internationalen Datenbanken zur Anwendung bei Sauglingen
und Kindern Gberpruft und bewertet. Die gewonnenen Erkenntnisse werden in der

Fachpresse (PZ, DAZ, Arztezeitung) publiziert.

4) Projektbeteiligte:

PharmHuman Stiftung unter treuhanderischer Verwaltung der Blrgerstiftung
Braunschweig, als Initiator und finanzieller Forderer des Projektes, Projektleiterin: Dr.
Lieselotte Hartmann, Apothekerin und Stiftungsratsmitglied

Apotheke des Klinikums Braunschweig (Leitung Apotheker Hartmut Vaitiekunas),
Apothekerin der Kinderstation (Frau Gabi Schone),

Kinderklinik Station 2 (Infektionen) des Klinikums Braunschweig (Prof. Dr. Koch,
Oberarzt Dr. Zense)

Eine Forderung durch die Kroschke Stiftung fur Kinder ist zugesagt.



