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Versorgungsliicken bei Kinderarzneimitteln schlieBen: BfArM und Bundesgesund-

heitsministerium wollen Kinderzulassung fiir patentfreie Arzneimittel starken

Beim Kinderarzneimittel-Symposium des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) beraten heute 150 Fachleute iber Malnahmen zur Verbesserung der Arzneimittelsitua-
tion von Kindern und Jugendlichen. In dieser Altersgruppe werden haufig Arzneimittel eingesetzt,
die nur an Erwachsenen gepriift worden sind. Die europdische Kinderarzneimittelverordnung hat
zwar bei neu entwickelten Arzneimitteln Fortschritte erzielt. Zulassungs-Regelungen, mit denen
auch bereits verfligbare und patentfreie Arzneimittel sicher bei Kindern angewendet werden
kénnten, werden von der pharmazeutischen Industrie jedoch kaum genutzt. Seit 2007 sind erst
zwei solcher ,,PUMA“-Zulassungen (Paediatric use marketing authorisation) erfolgreich beantragt
worden. Gemeinsam mit dem Bundesgesundheitsministerium, der pharmazeutischen Industrie,
Kinderarzten, dem Gemeinsamen Bundesausschuss und Patientenvertretern will das BfArM
Hemmschwellen identifizieren und abbauen, um diese Zulassungsmoglichkeiten fiir Kinder zu

starken.

Lutz Stroppe, Staatssekretdar im Bundesministerium fiir Gesundheit: ,Immer noch gibt es zu
wenig Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche. Wir wollen die Zahl sicherer Kinderarzneimittel
erhohen. Dafilir missen die verfligbaren Arzneimittel daraufhin untersucht werden, ob und in
welcher Dosierung und Darreichungsform sie fiir eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen
geeignet sind. Ziel ist es, zu mehr zugelassenen Arzneimitteln fir Kinder zu kommen und damit
die Gesundheit unserer Kinder weiter zu verbessern. Die heutige Konferenz leistet dazu einen

wichtigen Beitrag."

Prof. Dr. Karl Broich, Prasident des BfArM: , Die Arzneimittelsituation von Kindern und Jugendli-
chen muss dringend weiter verbessert werden. Mit der Weiterentwicklung bewahrter und pa-
tentfreier Arzneimittel konnten Versorgungsliicken in dieser Altersgruppe schnell geschlossen
werden. Deshalb wollen wir mit dem Kinderarzneimittel-Symposium den Dialog zwischen den

beteiligten Akteuren intensivieren und die Kinderzulassung fiir patentfreie Arzneimittel starken.”
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Versorgungsliicken bei Kinderarzneimitteln

Viele zugelassene Arzneimittel werden bei Kindern angewendet, ohne dass systematische klini-
sche Studien zur Dosierung oder zur Darreichungsform fiir Kinder vorliegen. Dosierungen werden
haufig nur an das Korpergewicht angepasst, obwohl sich der Stoffwechsel von Erwachsenen und
Kindern - in Abhangigkeit von der kindlichen Entwicklungsphase - teils erheblich unterscheidet. In
der Folge kann die fiir Erwachsene ermittelte Dosis fir Kinder zu hoch oder zu niedrig sein oder
die Anwendung zu selten oder zu haufig erfolgen. Eine eingeschriankte Wirksamkeit bis hin zur
Unwirksamkeit sowie mogliche betrachtliche bis lebensbedrohliche Nebenwirkungen kénnen die
Folge sein. Wegen fehlender geeigneter Darreichungsformen miissen aullerdem Tabletten fir
jungere Kinder haufig zerkleinert und in Fllssigkeiten oder Lebensmittel eingeriihrt werden. Eine
genaue Dosierung des Arzneimittels ist dann nicht immer sicher zu gewahrleisten. Zudem ist bis-
her nicht ausreichend Uberprift, inwieweit die Arzneimittelwirkung durch die beigemischten

Lebensmittel beeinflusst wird.

Paediatric use marketing authorisation - PUMA-Zulassung

Aus Sicht des BfArM und des Bundesgesundheitsministeriums bieten viele verfligbare und be-
wahrte Arzneimittel ein hohes Potential, durch Untersuchungen an Kindern Liicken bei der Ver-
sorgung mit sicheren gepriiften und zugelassenen Arzneimitteln rasch zu schlieRen. Deshalb zielt
das BfArM-Kinderarzneimittel-Symposium auf eine verbesserte Nutzung der zu diesem Zweck
geschaffenen Zulassungsmoglichkeit der ,,Paediatric use marketing authorisation — PUMA“ ab.
PUMA ermoglicht eine Anwendung bereits zugelassener und nicht mehr rechtlich geschitzter
Arzneimittel bei Kindern und rdumt den Zulassungsinhabern weitergehende Schutzrechte ein.

Bisher sind jedoch EU-weit seit 2007 erst zwei PUMA-Zulassungen erfolgreich beantragt worden.

FolgemaBBnahmen des BfArM-Kinderarzneimittel-Symposiums

Als Ergebnis des Kinderarzneimittel-Symposiums wird das BfArM geeignete FolgemaRnahmen
definieren, um die Anzahl der PUMA-Zulassungen gezielt zu erhéhen. Dazu miissen die verfiigba-
ren Arzneimittel untersucht werden, ob und in welcher Dosierung und Darreichungsform sie
Uberhaupt fiir eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen geeignet sein konnten. Hier be-
darf es einerseits der Mitwirkung der pharmazeutischen Industrie, die bereit sein muss, ihre Arz-
neimittel weitergehend zu beforschen. Dariber hinaus werden Sponsoren fir klinische Prifun-
gen zur ,Uberleitung” von Erwachsenenarzneimitteln auf Kinderarzneimittel benétigt, etwa die
pharmazeutische Industrie oder auch Universitatskliniken. Und es bedarf der Mitwirkung von
Arztinnen und Arzten, die systematische Untersuchungen als Priifer durchfithren kénnen. Nicht
zuletzt muss auch mehr Aufklarungsarbeit mit Blick auf die Bereitschaft von Eltern zur Teilnahme
ihrer erkrankten Kinder an klinischen Studien geleistet werden. Eltern wiinschen sich umfassende
Daten zur Anwendung bei Kindern, stehen einer Teilnahme an klinischen Priifungen aber oft sehr

zurlickhaltend gegenitiber.
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