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Arzneimittel fur Kinder: Nutzen und Risiken ei-
ner Online-Datenbank

Ein kostenloses Internat-Portal soll Pad-
iatern die rasche Suche nach dem richti-
gen Medikament erleichtern. Die Idee
ist gut, aber die Datenbank weist (noch)
L ticken auf.

Pédiater sind oft in einem Dilemma
Weil nur vergleichsweise wenige Arz-
neimittel fur Kinder klinisch gepriift
und zugelassen sind, missen sie auf
Medikamente fir Erwachsene zuriick-
greifen und die Dosierungen entspre-
chend anpassen - mit gewissen Risiken
fur die kleinen Patienten. Eine schnelle
Ubersicht, welche Praparate fur Kinder
in bestimmten Altersgruppen zugelassen
sind, gab es hislang nicht. Diese Liicke
will die Datenbank "ZAK" (das Akro-
nym steht fur "zugelassene Arzneimittel
fur Kinder") schliefen, eine Initiative
der Hexal AG. Das kostenlose Online-
Portal gibt es seit Oktober 2006.

Um die Wertigkeit dieses - sicher sinn-
vollen - Online-Angebotes zu prifen,
haben wir die ZAK-Datenbank mit einer
Aufstellung Uber 113 européische Kin-
derzulassungen seit 2001 (2, 3) des Ver-
bandes forschender Arzneimittelherstel-
ler (VfA) verglichen. Wir entnahmen
der Aufstellung ale Wirkstoffnamen,
ohne Applikationshilfen und Doppel-
nennungen. Fur unsere Recherchen ha-
ben wir ein Antitussivum, ein Rhinolo-
gikum und ein Anagetikum ausge
wahlt; aus Griinden der Reprasentativi-
tét wurde zusétzlich ein Gastroenterolo-
gicum sowie ein Préparat aus der Zahn-
heilkunde auf die Zulassung fur Kinder
geprift.

Im Fachinformationsservice von ZAK
sind die Kinderdosierungen farblich
hervorgehoben; fir deren Richtigkeit
und Aktualitét ist der pharmazeutische
Unternehmer verantwortlich. Ihnen ob-
liegt es alerdings auch zu entscheiden,
ob und wie ihre Fachinformationen in
die Datenbank aufgenommen werden.
Dies hat zur Folge, dass nicht alle infra-
ge kommenden Medikamente erfasst
sind.

Licken inder Liste

Wird nun in der ZAK-Datenbank nach
einem zugelassenen Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Paracetamol fir Neuge-
borene gesucht, entsteht der Eindruck,
am Markt erhdltlich seien as kleinste
Darreichungsform
125-mg-Formulierungen fir Sauglinge.
Unter dem Handelsnamen Ben-u-ron®
4 stehen jedoch bereits
75-mg-Suppositorien a drel  Kilo-
gramm Korpergewicht zur Verfligung.
Eine Behandlung von Frilh- und Neuge-
borenen ist maglich.

Auch fur Sauglinge zugelassene Laxan-
Zien erscheinen nicht in der Trefferliste.
Fur die Altersgruppe ab 28 Tage his elf
Monate ergibt die Suche keine Ergeb-
nisse. Glycilax®-fir-Kinder-Zapfchen
(5) konnen jedoch bereits Sauglingen
verabreicht werden.

Zur Erleichterung des Sekretabflusses
bei Entziindung der Nasennebenhdhlen
bendtigen Sauglinge und Kleinkinder
ferner oftmals lokale a
Sympathomimetika. Die ZAK-Suche
nach dem abschwellenden Wirkstoff
Xylometazolin findet nur Pr8parate ab
dem zweiten Lebensiahr und ist damit
unvollstandig.

Ein weiteres Beispiel: Zur Prophylaxe
von Zahnkaries erhalten Mdtter haufig
schon auf der Waochnerinnenstation
Fluoretten® fir ihre Neugeborenen. Die
Liste der Dental préparate beginnt in der
ZAK-Datenbank erst mit Sensody-
ne®-Proschmelz-Fluorid-Gelee (25 Q)
ab einem Alter von sechs Jahren.

Als Antitussiva/Expektorantia sind fur
Sauglinge laut der ZAK-Datenbank nur
Séfte, Brausetabletten, Losungen, Gra
nulate, Tropfen zur innerlichen Anwen-
dung sowie Injektabilia erhdtlich. Per-
oralia werden von Kindern aber oft we-
gen deren teilweise unangenehmen sen-
sorischen Eigenschaften verweigert. Bel
malligen Erkaltungskrankheiten kdnnen
auch Erkéltungsbal same und -salben zur
auRerlichen Anwendung angewendet
werden.

Wir erhielten aus der Aufstellung des
VA 97 Wirkstoffnamen, von denen wir

22 mit der Wirkstoffsuche in der ZAK-
Datenbank wiederfinden konnten. 75
Wirkstoffnamen konnen nicht unter
"Wirkstoff" in der Kinderarzneimittel-
suche ausgewdhlt werden. Bei zwei
Kombinationspréparaten wurden eine
Komponente beziehungsweise beide
Komponenten als Monopréparat in der
Kinderarzneimittel suche gefunden.

Dazu einige Beispiele fur fehlende zu-
gelassene Wirkstoffe: Unter den 75
nicht aufgefihrten Wirkstoffnamen wa-
ren elf Impfstoffe (beziehungsweise -
kombinationen). Wird die Indikations-
gruppe "Sera, Immunglobuline und
Impfstoffe” aufgerufen, ergibt dies nur
einen Treffer mit Influenzaimpfung In-
fluvac® as einzige Kinderschutzimp-
fung.

Die Influenzatherapeutika Oseltamivir
und Zanamivir, zugelassen ab dem er-
sten beziehungsweise finften Lebens-
jahr, sind nicht gelistet. Zur Chemopro-
phylaxe und -therapie der Influenza ent-
hélt die Datenbank Amantadin, dessen
Indikation wegen verschiedener schwe-
rer unerwinschter Arzneimittelwirkun-
gen und rascher Resistenzentwicklung
sehr sorgféltig gestellt werden muss (6).

Beispiel Diabetes: Wéhrend die VfA-
Liste unter den Kinderzulassungen Insu-
line ausweist, enthdt die ZAK-
Datenbank keine Antidiabetika fur Dia-
betes mellitus Typ 1.

Aulerdem stellten wir fest, dass in der
Suchmaske eine spezielle Einteilung fir
Frihgeborene und Arzneimittel ohne
Alterseinschrankung fehlt. Gerade fur
diese Altersklasse wurde zum Beispiel
eine Ibuprofen-Injektionsiésung  zur
Therapie des offenen Ductus arteriosus
zugel assen.

Zusatzinformation notwendig

Unser Fazit: Die Suche nach altersspezi-
fischen Arzneimitteln ist (noch) durch
Licken eingeschrénkt - insbesondere
werden nicht ale verfligbaren Arznei-
mittel fur sehr kleine Patienten bei ge-
zielter Suche in der Datenbank gefun-
den; werden also keine Ergebnisse an-



gezeigt, heildt das nicht, dass keine zu-
gelassenen Alternativen existieren.

Nutzer missten den Stand der Daten-
bank mit den derzeit verkehrsfahigen
Arzneimitteln vergleichen, um einen
Eindruck dartiber zu gewinnen, wie vie-
le der fir Kinder zugelassenen Arznei-
mittel sich in der Datenbank wiederfin-
den lassen. Insgesamt 53 608 (7) Arz-
neimittel unterschiedlicher Packungs-
groRRe waren am 24. November 2006 im
Zustandigkeitsbereich des BfArM zuge-
lassen. Nur circa 20 Prozent aller Arz-
neimittel sind auch fir Kinder zugelas-
sen (8); das heifdt, ungeféhr 10 700 Kin-
derzulassungen dirften in Deutschland
existieren.

Off-label-Behandlung in der Pédiatrie
weit verbreitet

Mit aktuell 974 Fachinformationen (9),
wobei  verschiedene Packungsgrofien
und Stérken in einer Fachinformation
zusammengefasst sein  kdnnen, sind
grob geschétzte zehn Prozent der fir
Kinder zugelassenen Medikamente in
der ZAK-Datenbank enthaten. Eine
kurzfristige Losung des Problems der
nur partiell erfassten Fachinformationen
ist nach Angabe von Hexal aus perso-
nellen Griinden nicht méglich (10).

Verlassen sich Arzte zurzeit ausschlief3-
lich auf die ZAK-Datenbank, steigt das
Risiko, dass Kinder mit fur sie nicht zu-
gelassenen  Arzneimitteln  behandelt
werden, obwohl es zugelassene Alterna-
tiven gibt. Arzte koénnten sich, in Er-
mangelung eines Suchtreffers bei einem
altersgerechten Mittel, fur ein Praparat
entscheiden, das fur eine hohere Alters-
gruppe ermittelt wird. Dann missen sie
selbst dierichtige Dosierung finden.

Nach wie vor ist die nicht zugelassene
beziehungsweise Off-1abel-Behandlung
von Arzneimitteln in der Kinderheilkun-
de weit verbreitet (11). Wenn fir eine
Indikation kein Medikament, das fir die
gewiinschte pédiatrische Altersgruppe
zugelassen ist, in der Datenbank gefun-
den wird, stellt sich der Arzt oft die Fra-
ge, welche therapeutischen Alternativen
bestehen. Als Rhinologika bei Neugebo-
renen kdnnten dann beispielsweise nicht
altersgerechte Sprays anstelle von ge-
eigneten Ldsungen as Applikations-
form fUr Séuglinge ausgewahlt werden.

Die Datenbank ist hilfreich fur eine er-
ste Orientierung. Gleichwohl bietet sie
nur unvollstdndige Maoglichkeiten, sich
Uber zugelassene Arzneimittel in der
Padiatrie zu informieren. Aus Mangel
an Angaben kann die Datenbank unse-
res Erachtens nur unter Hinzuziehung
weiterer Informationsquellen (wie die
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Daten des VfA oder die Rote Liste) ge-
nutzt werden.

Auch sind nicht gentigend Fachinforma-
tionen eingestellt, um den Off label use
mit Arzneimitteln auf das unvermeidba-
re Mal3 einzuschranken. Damit mehr
Kinder vom Wissen und dem therapeu-
tischen Fortschritt profitieren und diese
- im Prinzip notwendige - Datenbank ih-
ren vollen Nutzen fir die Patienten und
die Arzteschaft entfalten kann, miissen
ale Hersteller von fur Kinder konzipier-
ten und entwickelten Arzneimitteln dem
Projekt zuarbeiten, das heild, ihre Fach-
informationen zur Verfligung stellen
und regelméldig aktualisieren. Auf die
Unvollsténdigkeit misste aus unserer
Sicht deutlicher hingewiesen werden.

Sinnvoll wéren zudem Angaben Uber
die Quellen der Datenbank, die wissen-
schaftlichen Berater, den Umfang der
Arzneimittelinformationen und deren
Einschrénkungen sowie zum Aktualisie-
rungsintervall. Ein  umfangreicherer
Verweis auf zusétzliche Informations-
quellen zu in Deutschland verkehrsfahi-
gen Medikamenten kénnte das ZAK er-
ganzen.

Vanesse Plate, Dr. med. Christian Beh-
les,

Prof. Dr. rer. nat Harald G. Schweim

Wichtiger Hinweis

Die Wiedergabe von Handelsnamen in
diesem Artikel berechtigt auch ohne be-
sondere Kennzeichnung nicht zu der
Annahme, dass solche Namen im Sinne
der Warenzeichen- und Marktschutz-
Gesetzgebung als frei zu betrachten wé-
ren und daher von jedermann benutzt
werden dirfen.

Anmerkung: Der Expertenrat ist unter
WWW.

hexal.de zu finden. Eine Verlinkung be-
steht nicht. Stand: 7. 12. 2006
(Abrufdatum).

Ein Link auf der Webseite verweist auf
die Homepage der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF;
www. uni-duessel dorf.de/fawmf/) und so-
mit mittelbar auf deren |nformationsan-
gebot fur Leitlinien.
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Westfalische Rundschau vom 22.03.07
Gefélschte Pillen sind doppelte Gefahr

# <. Berlin. (ddp) Ob dreifach iiberdosiertes "Viagra" oder

5 % Antibiotika ohne Wirkstoff: In Deutschland kursieren

* massenhaft gefalschte Medikamente. Manchmal sind diese
sogar gefahrlich flr die Gesundheit.

Jedes zehnte in Deutschland verkaufte Medikament ist nach
Schétzungen von Experten nicht echt. Betroffen sind neben
_* . gangigen Potenzmitteln auch Arzneimittel gegen Brustkrebs,
- ~# "4 Antibiotika oder Malaria-Tabletten. Wie gefahrlich die Pillen
Gefélschte oder echte Pille?  sein kénnten, sieht man ihnen nicht an. Die falschen

Das ist bei der Betrachtung ~ "Viagra"-Tabletten beispielsweise sehen aus wie das

nicht zu erkennen. (Bild: Original.

Frank May/dpa)

L

Arzneimittel-Kontrolleure fanden heraus, dass in einigen der
falschen Potenzpillen die dreifache Menge des Ublichen Wirkstoffes Sildenafil steckte.
Uberdosierte Potenzmittel konnen gefahrlich sein, sagt Harald Schweim, der sich als
ehemaliger Prasident des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte seit Jahren
mit Arzneimittelfalschungen befasst. "Fir Herzkranke kann diese Menge todlich sein”, sagt
der Bonner Uni-Professor.

Motive: Rezeptpflicht umgehen und sparen

Der grofite Teil der gefélschten Medikamente stammt aus dem illegalen Internetverkauf. In
der legalen Verteilerkette der deutschen Présenzapotheken sind nach Auskunft des
Bundeskriminalamtes seit 1996 insgesamt 33 Falle von Arzneimittelfalschungen bekannt
geworden. Besonders so genannte Lifestyle-Produkte wie Schlankheitspillen oder
Medikamente gegen Haarausfall sind bei den Félschern beliebt.

Eine groRere Gefahr allerdings geht von Falschungen hochpreisiger Mittel gegen die
AbstoRung von Organtransplantaten oder zur Malariaprophylaxe aus. Die falschen
Arzneimittel kbnnen nach Angaben der Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande
harmlose und wirkungslose Substanzen ebenso enthalten wie den echten Wirkstoff in
veranderter Dosierung oder moglicherweise auch giftige Stoffe.

Im "British Medical Journal” ist beispielsweise die Rede von Antibiotika-Augentropfen aus
der Wasserleitung und Milchzucker-Placebos gegen Malaria. Der Arzneimittelkauf sei nur in
lokalen Apotheken mit mehreren Kontrollinstanzen sicher, rat Schweim. "Im Internet"”,
schatzt er, "liegt die Chance, ein illegales Medikament zu bekommen, bei 50 Prozent".

Legale von illegalen Internetanbietern zu unterscheiden ist fiir den Verbraucher kaum
maoglich. Lizenzierte Versandapotheken aus den Niederlanden und Grof3britannien aber haben
laut Bundesgesundheitsministerium mit dem deutschen Recht vergleichbare
Sicherheitsstandards und durfen direkt mit den Krankenkassen zusammenarbeiten.
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Mit dem Kauf im Internet wollten Verbraucher in erster Linie die Rezeptpflicht umgehen und
Geld sparen, vermuten die Experten. Nachahmer-Praparate zu gefragten Mitteln wie Viagra
gibt es oft zu einem Drittel der unverbindlichen Preisempfehlung fur das Original-Produkt.

Bei Testkdufen des Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker wurden aber auch
Bestellungen teilweise nicht geliefert, die Kreditkarten der Kunden aber belastet. In dem
Geschaft geht es um bis zu 30 Milliarden US-Dollar Umsatz.





