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Der groBtmogliche Schutz fir die Kleinsten:
Arzneimittelsicherheit bei Kindern

Die Arzneimitteltherapie bei Kindern und
Jugendlichen sowie in der Schwanger-
schaft und Stillzeit ist nach wie vor Quelle
von Medikationsfehlern und
unerwiinschten Nebenwirkungen. Welche
Gefahren wo lauern und wie diese
vermieden werden konnen, zeigten
Experten auf einer Veranstaltung zum
Thema ,,Arzneimittelsicherheit bei
Kindern und in der Schwangerschaft und
Stillzeit* des Instituts fiir Qualitdt im
Gesundheitswesen Nordrhein im
Diisseldorfer Haus der Arzteschaft auf.

von Jocelyne Naujoks

ei der Medikation in der Schwan-
gerschaft sowie bei Kindern und
Jugendlichen gebe es deutliche
»schwarze Locher im Universum

des Wissens“, begriif3te Professor Dr. Petra
A. Thiirmann, Direktorin des Instituts fiir
Klinische Pharmakologie am Helios-Klini-
kum Wuppertal, die rund 100 Arztinnen
und Arzte auf einer Veranstaltung des
Instituts fiir Qualitdt im Gesundheitswesen
Nordrhein (IQN) zum Thema ,Arznei-
mittelsicherheit bei Kindern und in der
Schwangerschaft und Stillzeit“ Ende Sep-
tember in Diisseldorf. Die Arzneimittel-
sicherheit bei Kindern sei lange Zeit ver-
nachldssigt worden, sagte Thiirmann. Ziel
sei daher, die Erforschung von unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen zu verstarken.
,»Wir brauchen in der Verschreibung und
Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern
mehr Achtsamkeit und Sorgfalt®, sagte
Professor Dr. Dr. h.c. Wolfgang Rascher,
Direktor der Klinik fiir Kinder- und Jugend-
liche der Friedrich-Alexander-Universitat
in Erlangen. Eine biologische Herausforde-
rung ist seines Erachtens vor allem die gro-
e Altersspanne von der Geburt bis zur
Volljahrigkeit und das Gewicht, das bei
Kindern und Jugendlichen zwischen 500
Gramm und 100 Kilogramm variieren kann.
Um die richtige Dosierung zu kennen, be-
diirfe es dringend mehr evidenzbasierter
Daten, so Rascher. Denn: ,,Die richtige Dosis
ist bei Kindern und Jugendlichen so wichtig
wie das richtige Medikament“, so Rascher.
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Laut dem Facharzt fiir Kinderheilkunde
sind potentielle Medikationsfehler bei Kin-
dern dreimal hdufiger als bei Erwachsenen.
Die hdufigste Fehlerquelle ist seinen Worten
nach die drztliche Verordnung.

UAWSs und Medikationsfehler
unbedingt melden

,Freiverkdauflich heifdt nicht, dass das
Medikament ungefdahrlich ist“, fiigte Rascher
hinzu und wies dabei zum Beispiel auf den
Gebrauch von Antihistaminika oder Dimen-
hydrinat-Produkten hin. Zudem sei der Nut-
zen hdufig nur gering, die Risiken aber ver-

spiel bei der Chemotherapie langst iiblich
ist: Ein Arzt verordnet, einer kontrolliert,
beide unterschreiben. Eine elektronische
Arzneimittelverordnung und -sicherheits-
priifung ist nach Raschers Worten gerade
in der Padiatrie sinnvoll. Dosierungstabel-
len und Datenbanken kénnten helfen, die
Dosis altersgerecht zu berechnen. Wichtig
sei, Medikationsfehler und UAWs zu mel-
den. Nur so konnten Fehler kiinftig vermie-
den werden, sagte Rascher.

~Wenn wir in der Schwangerschaft oder
Stillzeit therapieren, behandeln wir einen
gesunden ,Zweitpatienten‘ mit“, sagte PD
Dr. Katarina Dathe vom Pharmakovigilanz-

18 Prozent der Medikationsfehler entstehen durch falsche Applikationsformen, knapp
zehn Prozent durch ein falsches Dosierungsintervall, so die Ergebnisse einer Studie, die
2001 in der amerikanischen Fachzeitschrift JAMA verdffentlicht wurde.
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gleichsweise hoch. ,,Sensibilisieren Sie auch
die Eltern, Medikamente nicht sorglos anzu-
wenden“, so Rascher. Etwa zehn Prozent der
padiatrischen Patientinnen und Patienten
erlitten wahrend eines Klinikaufenthaltes
eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung
(UAW), zwei bis drei Prozent wiirden wegen
einer UAW stationdr aufgenommen, dhnlich
sehe es in der ambulanten Versorgung aus.

Raschers Strategie ist ,,schulen, schulen,
schulen®. Er rat auch zu einem Vier-Augen-
Prinzip in der Verordnung, wie es zum Bei-

und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxi-
kologie der Charité-Universitdtsmedizin
Berlin (siehe Kasten S. 22). Nebenwirkun-
gen seien schwer messhar, inshesondere
Langzeiteffekte oder kleinere dysmorpho-
logische Auffalligkeiten konnten pranatal
kaum untersucht werden. ,,Diese latenten
Risiken und Nebenwirkungen verunsichern
Patienten und auch Arzte und fithren in der
Folge zu Fehlentscheidungen®, sagte
Dathe. Neben dem Zeitraum sei die Dosis,
oder besser die Plasmakonzentration, maf3-
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geblich fiir die Auswirkungen von Terato-
genen. ,,Jede Patientin ,verstoffwechselt’
unterschiedlich schnell, dementsprechend
ist auch die Konzentration, die beim Em-
bryo ankommt, unterschiedlich hoch®,
sagte Dathe. Grundsatzlich sei eine hohere
Konzentration des Wirkstoffes gefahrlicher
fiir das Ungeborene. Auch kénne eine pra-
natale Wirkstoffexposition zu Problemen
nach der Entbindung fiihren, beispielswei-
se zu Anpassungsstorungen beim Neuge-
borenen unter Psychopharmaka-Therapie.

Machen Sie zudem
im Einzelfall eine
Risiko-Nutzen-Abwdgung

Die Fachérztin fiir Humangenetik riet
Arztinnen und Arzten, auf bewdhrte und
etablierte Medikamente in der Schwanger-
schaft und Stillzeit zu setzen, ,,und wenn
moglich im gesamten reproduktions-
fahigen Alter“. Sie mahnte bei Neuzulas-
sungen zur Vorsicht. ,Machen Sie zudem
im Einzelfall eine Risiko-Nutzen-Abwa-
gung”, so Dathe. Folgende Fragen sollte
sich der verschreibende Arzt stellen: Ist
eine Nichtbehandlung riskanter? Ist die
Wirksamkeit nachgewiesen? Und gibt es
keine andere gleichwertige Therapie? Die
in den Fachinformationen oder Beipack-
zetteln aufgefiihrten Kontraindikationen
sind ihrer Meinung nach schwierig ein-
zuschdtzen: ,,Sie wissen nicht, ob ein
Medikament kontraindiziert ist, weil es
entweder keine Daten oder weil es bereits

Hinweise auf teratogene Schadigungen
gibt.“ Bei Off-Label-Anwendungen riet
Dathe dazu, gut zu dokumentieren.

Dr. Thomas Fischbach, Prasident des
Berufsverbands der Kinder- und Jugend-
arzte, forderte mehr Studien zur Wirkung
von Arzneimitteln bei Kindern und Jugend-
lichen. Mindestens die Halfte der Arznei-
mittel, die bei Kindern eingesetzt wiirde,
sei nicht fiir die Altersgruppe gepriift. In
der Neonatologie liegen Off-Label-Anwen-
dungen seinen Worten nach bei bis zu
90 Prozent. Ein Evidenztransfer habe in der
Padiatrie seine Grenzen und berge Gefah-
ren, so Fischbach. Padiatrische Medika-
mente seien fiir Pharmahersteller ein Zu-
schussgeschaft, das Interesse in Forschung
zu investieren sei daher gering. ,,Es stellt
sich die Frage, ob es nicht eine staatliche
Aufgabe ist, solche Studien zu unterstiit-
zen“, sagte der Facharzt fiir Kinder- und
Jugendmedizin und Vorsitzender der Kreis-
stelle Solingen der Arztekammer Nord-
rhein. Er hofft, dass sich das angedachte
Deutsche Forschungszentrum fiir Kinder-
gesundheit auch mit Arzneimittelver-
sorgung und -sicherheit beschiftigen wird.

Wenig Psychopharmaka-
Verschreibungen

Auch wenn die Psychopharmaka-Verord-
nungen bei Kindern und Jugendlichen in
den vergangenen Jahrzehnten gestiegen
seien, verordneten deutsche Arztinnen und
Arzte im internationalen Vergleich deutlich

Beratungszentrum zu Arzneimitteln in
Schwangerschaft und Stillzeit

Das bundesweite Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum fiir Embryonal-
toxikologie des Instituts fiir Klinische
Pharmakologie und Toxikologie der
Charité-Universitatsmedizin Berlin
beantwortete im Jahr 2016 rund 14.500
Anfragen zur Vertrdglichkeit von Arznei-
mitteln in der Schwangerschaft und
Stillzeit und zur Behandlung haufig vor-
kommender Krankheiten bei Miittern und
werdenden Miittern. Die im Rahmen der
Beratung gesammelten Daten werden
dokumentiert und ausgewertet. (ber
eine alphabetische Liste konnen Sie zum
Beispiel auch allgemeine Erfahrungen
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und Empfehlungen zur Medikation mit
bestimmten Wirkstoffen und Produkt-

namen nachlesen. Das Projekt wird finan-
ziert vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel-

und Medizinprodukte und der Berliner
Senatsverwaltung fiir Gesundheit.

Die Beratungsstelle ist montags bis
freitags von 9.00 bis 12.30 Uhr und
von 13.30 bis 16 Uhr (auBer mittwochs)
telefonisch erreichbar unter

030 450525-700.

Sie kdnnen sich auch iiber einen Frage-
bogen auf der Webseite des Zentrums
www.embryotox.de beraten lassen.

seltener Psychopharmaka, sagte Professor
Dr. Michael Ko6lch, Chefarzt der Klinik fiir
Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psycho-
therapie an der Medizinischen Hochschule
Brandenburg in Neuruppin. Die tatsdchliche
Préavalenz sei zudem nochmal deutlich ge-
ringer, als dies die Krankenkassendaten
nahelegten. Auch wenn es in Einzelfdllen
durchaus eine Fehlversorgung geben kénne,
eine generelle Uberversorgung gibt es
Ko6lchs Meinung nach nicht. So sei beispiels-
weise die Medikation bei ADHS-Patienten
leicht zuriickgegangen. Haufiger als Kinder-
und Jugendpsychiater verordneten Haus-
rzte Psychopharmaka. Uber die Halfte der
Verschreibungen kdmen von Padiatern.
Nach Koélchs Worten ist im Kinder- und
Jugendalter eine facharztliche Verordnung
bei Psychopharmaka sinnvoll, auch auf-
grund moglicher Besonderheiten, was die
Wirkungen und Nebenwirkungen angeht.

|
Aus Fehlern lernen

Seit fiinf Jahren kénnen Arztinnen und Arzte,
Pflegende und Mitglieder anderer Gesund-
heitsberufe auf www.cirs-nrw.de anonym
liber kritische Ereignisse und (Beinahe-)
Fehler berichten, sie kommentieren und
Losungsvorschlidge anbieten. Uber 1.000
Fallberichte sind bis zu diesem Jahr einge-
gangen. Ziel des Lern- und Berichtssystems
ist es, Fehlerquellen zu erkennen, Risiken zu
minimieren und aus Erfahrungen anderer zu
lernen. Hier finden Sie zum Beispiel auch
Fallberichte zu den Themen Medikamenten-
verwechslung, Fehler in der Kennzeichnung
oder falsche Dosierung.

»Altersspezifische Nebenwirkungen
und somatische Langzeiteffekte erfordern
eine extreme Nutzen-Risiko-Abwdgung in
der Verordnung von Psychopharmaka bei
Kindern und Jugendlichen“, sagte Kolch.
Gewichtszunahme als eine Nebenwirkung
von Antipsychotika kdnne zum Beispiel bei
jugendlichen Patientinnen mit einer emo-
tional instabilen Personlichkeit zu weiteren
Selbsthildproblemen fiihren und auch die
Adharenz deutlich verringern. Wahrend
zum Beispiel bei Schizophrenie eine Ge-
wichtszunahme in Kauf genommen werde,
miisse der Arzt bei Kindern mit einer Im-
pulskontrollstérung gut abwéagen, ob die
Behandlung eine starke Gewichtszunahme
in dem Alter rechtfertige. RA
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