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,Wir wissen, dass Humor wirkt, dass Clownerie
wirkt. Gemeinsam mit anderen Organisationen
konnen wird dazu beitragen, dass es ein
kindergerechtes Gesundheitssystem gibt“

Mag. lvana Bacanovic
Geschiftsfiihrerin Rote Nasen Clowndoctors

,Als Argt hat man die Pflicht, einem Kind auch
ein nicht zugelassenes Medikament anzubieten,
wenn der Nutzen tiberwiegt. Der Grat, einerseits
Kindern zu helfen, und sich andererseits nicht auf
juristische Angste zuriickzugiehen, ist schmal*

Univ.-Prof. Dr. med. Thomas Miiller
Department Kinder- und Jugendheilkunde Kliniken Innsbruck

,,Physio-, Logo-, Ergotherapie ... — viele Kinder mit
chronischen Erkrankungen haben auch nach
einem Spitalsaufenthalt grofSen Bedarf an
Therapien, die nicht nur Medikamente betreffen.
Auch das ist nach wie vor ein grofser Kampf“

) Dr. Caroline Culen
Osterreichische Liga fiir Kinder- und Jugendgesundheit

,,Es ist nicht so, dass man ein bestehendes
Medikament nimmt, einfach mal die Dosierung
dndert und Erdbeergeschmack dazu gibt. Arznei-

mittelentwicklung fiir Kinder ist komplex*

Dr. med. Barbara Valenta-Singer
Fachdrztin fiir Pharmakologie

,,Es gibt auch schon etliche gute Projekte, unter
anderem www.kindermedika.at, eine
Internetplattform, wo Medikamente aufgelistet
sind, die im Kindesalter eingesetzt werden. 250
von knapp 800 sind hier bereits abrufbar®

Prof. Dr. Christoph Male
Universitatsklinik fiir Kinder- und Jugendheilkunde in Wien

Arzneimittel fiir Kinder —

Herausforderung und Hoffnung

Talk. Kinder sind keine kleinen Erwachsenen. Das gilt umso mehr fiir die
Entwicklung von Medikamenten fiir Sduglinge bis zum Jugendlichen. Ein
komplexes Thema, das jiingst beim KURIER Gesundheitstalk diskutiert wurde
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2007 trat die EU-Verordnung
fir Kinderarzneimittel in
Kraft und sollte wesentliche
Veranderungen fiir die Ent-
wicklung von Medikamenten
fiir Kinder bringen. Dennoch
ist Arzneimittelforschung fiir
unter 18-Jéhrige ein Stief-
kind. Warum das so ist und
was es braucht, um diesen Be-
reich voranzutreiben, haben
Fachleute dieser Tage beim
KURIER & PHARMIG Ge-
sundheitstalk diskutiert.

KURIER: Wie entstehen Arz-
neimittel fiir Kinder?

Barbara Valenta-Singer: Sehr
vereinfacht dargestellt, be-
ginnt die Entwicklung nahezu
jedes Arzneimittels bei Er-
wachsenen. Warum? Kinder
sind eine besonders vulnerab-
le Gruppe und schiitzenswert.
Gleichwohl gibt es Vorgaben
der Behorden. Die Entwick-
lung eines Arzneimittels star-
tet in Phase 1 mit einer Grup-
pe gesunder Erwachsener. Da
geht es darum, Grundsétzli-
ches zu kldaren: Wie verhélt
sich eine Arznei im Korper,
wie wird sie vertragen, wie
ausgeschieden? Dann geht
man weiter in eine kleine
Gruppe Patienten, um die ex-
akte Dosierung zu finden.
Dann folgt die grof3e Phase 3.
Erst hier wird eine Neuent-
wicklung an einer représenta-
tiven Gruppe getestet.

Wie geht es weiter?

Barbara Valenta-Singer: Die Fr-
forschung von Arzneien fiir
Kinder schlie3t erst dann an,
wenn geniigend Daten bei Er-
wachsenen gesammelt wur-
den, also nach Phase 3. Das ist
frithestens nach sechs bis acht
Jahren. Erst dann konnte man
bei Kindern beginnen und da

wiederum mit Phase 2 und
Phase 3 fortsetzen. Wichtig ist
auch die Wahl der Darrei-
chungsform fiir Kinder. Als
Erwachsener kann man Tab-
letten gut schlucken, aber ein
zweijdhriges Kind hat viel-
leicht ein Problem damit. Es
ist also nicht so, dass man
einfach ein  bestehendes
Medikament hernimmt, die
Dosierung dndert, Erdbeerge-
schmack hinzufiigt und fertig.
Arzneimittelentwicklung fiir
Kinder ist extrem komplex.

Wie stehen Familien dem
gegeniiber?

Caroline Culen: Unterschied-
lich. Bei Kindern mit angebo-
renen chronischen oder selte-
nen Erkrankungen gibt es so
gut wie immer einen Medika-
mentenbedarf. Da geht es um
Heilung, um Linderung der
Symptome und Schmerzen,
immer wieder auch um Uber-
lebenschancen. Diese Kinder
und Jugendlichen leben in
grofRer Sorge und Angst. Dem
Gros der Familien ist es da oft
egal, ob ein Medikament
schon sehr gut getestet ist. Die
Meisten sind dankbar, dass es
iiberhaupt welche gibt. Diese
Familien sind sehr daran inte-
ressiert, an Studien teilzuneh-
men, eventuell auch neue
Préparate zu testen.

Wie gewinnt man aber Kin-
der fiir Studien, die nicht tod-
krank sind?

Christoph Male: Es héngt da-
von ab, wie grof3 der Leidens-
druck ist. Dieser ist bei ge-
sunden Kindern nicht so grof3,
um sofort an Studien teil-
zunehmen. Da ist es ungleich
schwerer zu erkldren, wes-
halb eine Medikamentenstu-
die wichtig sein kann - fiir das
Kind oder auch fiir die Allge-
meinheit. Diese Diskussion
fithren wir aktuell auch bei
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der Covid-Impfung fiir Kinder.
Es ist stets ein Abwégen zwi-
schen dem eigenen Vorteil
und dem Gruppennutzen.

Wer haftet dann?

Barbara Valenta-Singer: Gera-
de bei Kinderarzneimitteln
begeben sich behandelnde
Arzte teilweise auf sehr diin-
nes Eis, weil viele der Arznei-
mittel Off-Label verabreicht
werden. Das bedeutet: Viele
Medikamente sind fiir Kinder
nicht zugelassen. Weshalb
kann man sie aber trotzdem
verwenden? Nun, weil es viel-
fach gute Erfahrungswerte
gibt. Gerade in der Kinder-
heilkunde werden die Leitli-
nien-Vorgaben dazu sehr ge-
nau befolgt.

Es werden also Medikamen-
te verabreicht, die nie an Kin-
dern getestet wurden?

Barbara Valenta-Singer: Not-
wendigerweise.  Folgendes
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Beispiel verdeutlich das. Ein
Kind bricht sich das Bein und
muss operiert werden. Was
braucht es nun an medika-
mentoser Unterstiitzung? Ein
schmerzstillendes Mittel, vor-
bereitende Infusionen, ein
Mittel fiir die Kurzzeitnarko-
se, vielleicht noch etwas in
der Nachbehandlung. Der
Arzt muss also die Entschei-
dung treffen: Verwende ich
diese Medikamente jetzt und
verlasse mich auf verfiigbare
Erfahrungswerte? Oder wie
gehe ich sonst mit der Situa-
tion um? Handelt es sich hin-
gegen um eine schwere chro-
nische oder gar lebensbe-
drohliche Erkrankung, dann
ist verstidndlicherweise die Er-
wartungshaltung oft eine an-
dere. Viele Betroffene moch-
ten die Behandlung durchaus
gerne in Anspruch nehmen,
aber es soll bitte im Vorfeld an
jemandem anderen {iber-
priift werden.

Caroline Culen: Diese Einstel-
lung basiert auch darauf, dass
wir in Osterreich eine verhalt-
nisméfdig geringe Gesund-
heitskompetenz haben. Es
gilt, das Wissen dazu in der
oOsterreichischen Bevolkerung
zu vermehren und mehr Be-
wausstsein zu schaffen und da-
mit auch Angste zu nehmen.
Dann koénnte ich mir vor-
stellen, dass ein Umdenken
den solidarischen und pré-
ventiven Gedanken in der Be-
volkerung aktiviert.

Thomas Miiller: Wenn wir auf-
kléren, etwa in der Onkologie,
wo praktisch 100 Prozent der
Patienten in Studien sind, er-
schrecken die Eltern. Was,
mein Kind ist ein Versuchska-
ninchen? Wir sagen dann im-
mer: Es ist ein Vorteil, dass ihr
Kind im Rahmen einer kont-
rollierten Studie behandelt
wird. Hier wird bestmdglich
auf die Nebenwirkungen ge-
schaut, die Kinder exakt tiber-
wacht, im Gegensatz zu ande-
ren kranken Kids, die in kei-

Info

Off-Label-Use

Der Begriff bezieht
sich auf die Anwen-
dung von Arzneimit-
teln auBBerhalb der
Bedingungen ihrer
Zulassung

EU-Kinderarznei-
mittelverordnung
Trat 2007 in Kraft
und besagt, dass
Arzneimittel, fiir die
um Zulassung ange-
sucht wird, auch fiir
Kinder gepriift und
zugelassen werden
miissen. Das sollte
zu einer besseren
und sichereren
Versorgung von
Minderjdhrigen
fithren. Einen Boom
an Neuzulassungen
fur Kinder brachte
es noch nicht
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Gute Gesprachsbasis: Pr'of. Christoph Male und Dr. Caroline Culen

ner Studie sind. In der Off-
Label-Anwendung hat man
immer grof3e Verantwortung,
auch aus juristischer Sicht.
Auf der anderen Seite hat
man als Arzt immer die Pflicht
einem Kind auch ein nicht zu-
gelassenes Medikament anzu-
bieten, wenn im Einzelfall der
Nutzen {iberwiegt. Der Grat,
Kindern zu helfen einerseits
und sich nicht auf juristische
Angste zuriickzuziehen ande-
rerseits, ist sehr schmal.

Ist man da in Amerika risiko-
freudiger?

Christoph Male: AuRerhalb der
Zulassung zu behandeln, ist
auch bei uns nicht verboten
und gerade in der Kinderheil-
kunde eine klinische Notwen-
digkeit. Um beim Beispiel mit
dem verunfallten Kind zu blei-
ben, wére es ja eine Unmog-
lichkeit, dieses Kind nicht zu
behandeln, nur weil die Arz-
neimittel nicht kindgerecht
geprift wurden. Gleichzeitig
gibt es zu vielen Medikamen-
ten gute Erfahrungsberichte
und Studien, die Arzte im
Rahmen ihres beruflichen All-
tags gesammelt und analy-
siert haben. Das ist ein grof3er
Erfahrungsschatz.

Caroline Culen: In Hinblick auf
den grof3en Bereich der Kin-
der- und Jugendpsychiatrie
werden junge Patienten na-
tiirlich auch mit Antidepressi-
va und Neuroleptika behan-
delt. Auch da ist vieles Off-La-
bel, aber auch da gibt es zu et-
lichen Medikamenten gute Er-

KURIER.at

Arzgneimittel fiir Kinder —

Herausforderung und Hoffnung

PHARMAINDUSTRIE:'

ImpLIsE= fnavatinen

fe

\\\\\\\\\\\\\\\\\\
||||| [

PHARMIG

24 A

fahrungswerte. Es wére ein
groller Fehler, Kinder nicht
damit zu behandeln.

Wie interessant ist es fiir die
Industrie, Arzneien fiir
Kinder zu entwickeln?
Barbara Valenta-Singer: Es war
ein wichtiger Meilenstein, als
in Europa der Paediatric In-
vestigation Plan, kurz PIP ge-
nannt, eingefiihrt wurde. Er
war eine Grundvorausset-
zung, wihrend die Erwachse-
nenstudien noch laufen, auch
die Pléne fiir die Entwicklung
fiir Kinder zu vereinbaren —
und damit verbunden auch
bestimmte Incentives anzu-
bieten, wie die Verlangerung
des Patentschutzes fiir ein
Medikament.

Es ist ganz wichtig, dieses
auch beizubehalten, denn
eines muss man sich vor Au-
gen halten: Es wird nicht
moglich sein, fiir alle Arznei-
mittel, seien sie bereits vor-
handen oder ob sie erst in der
Zukunft entwickelt werden,
diese auch in einer verniinfti-
gen Zeit fir Kinder zu entwi-
ckeln. Ob das fiir die Industrie
interessant ist? Nun, ich sag’
mal so: Es ist auf jeden Fall
eine Herausforderung.

Wie geht es Eltern mit tod-
kranken Kindern?

Ivana Bacanovic: Aus Sicht der
roten Nasen Clowndoctors
kann ich berichten, dass
durch  Besuche unserer
Clowns Kinder deutlich ruhi-
ger und entspannter werden.
Gesundheitsclownerie tragt

KURIER-Chefredakteurin Martina Salomon und Ivana Bacanovic

sehr zur Stressreduktion bei,
auch bei den Eltern.

Caroline Culen: Wer einmal
um ein Kind gezittert hat,
weil3, wie sehr der Lebensall-
tag auf den Kopf gestellt wird.
Manchmal muss ein Elternteil
sogar den Job aufgeben. Es
gibt Geschwisterkinder, die
auch betreut werden wollen.
Moglicherweise werden auch
die finanziellen Ressourcen
knapp oder man lebt viel-
leicht mit einem Stigma, denn
manche Erkrankungen haben
auch einen gesellschaftlichen
Makel. Mit all dem miissen Fa-
milien fertigwerden.

Ivana Bacanovic: Umso wich-
tiger ist der Part der Clown-
doctors und das nicht nur hin-
sichtlich der psychisch-seeli-
schen Seite, auch ganz kon-
kret, was die Situation vor
und wéhrend eines Eingriffes
betrifft, sei es ein heikler Ver-

PHARMIG,
Verband der
pharma-
zeutischen
Industrie, und
KURIER luden
zum Gesund-
heitstalk vor
Publikum im
Raiffeisen-
forum in Wien

 pannt®

bandswechsel, etwa bei
Schmetterlingskindern, eine
Sedierung, Blutabnahme und
Ahnliches. Durch die positive
Beeinflussung bendétigen Kin-
der weniger Schmerz- und Be-
ruhigungsmittel und sie re-
agieren auch besser auf Be-
handlungen. Die Kunst der
Gesundheitsclownerie tragt
dazu bei, dass es bei kranken
Kindern und Jugendlichen zu
einer Entlastung kommt.

Wo ist der groBte Bedarf an
Medikamenten?

Christoph Male: Eine Gruppe
betrifft seltene Erkrankun-
gen. Zum Teil sind das Erkran-
kungen, deren Mechanismen
man noch nicht so gut kennt
und aufgrund dessen auch
noch keine spezifischen Medi-
kamente und somit auch kei-
ne Therapien entwickelt wur-
den. Andere Erkrankungen
wiederum stehen in Zusam-
menhang mit bestimmten Al-
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Prof. Dr. Thomas Miiller und Mag. Ivana Bacanovic

tersgruppen. Die Gruppe, die
sich am meisten von Erwach-
senen unterscheidet, sind
Neu- und Frithgeborene.
Selbst Medikamente, die fiir
sehr kleine Kinder entwickelt
und zugelassen sind, haben
dennoch zu wenig Daten fiir
die Gruppe der Friihgebore-
nen. Und es gibt auch sehr
spezielle Erkrankungen, Kin-
der mit angeborenen Herz-
fehlern etwa. Auch da gibt es
noch wenige spezifische Me-
dikamente.

Thomas Miiller: Es gibt etwa
5000 bis 7000 seltene Erkran-
kungen, 80 Prozent davon
aufgrund eines Gendefektes.
Das Ziel fiir Heilung waren
Medikamente, die unter dem
Begriff Gentherapie zusam-
menzufassen sind. Hier sind
oft Kinder betroffen, deshalb
muss die Forschung hier
eigentlich bei Kindern be-
ginnen, der Weg also umge-

kehrt werden — von der For-
schung aus hin zur Therapie.
Die PHARMIG ist hier ein
wichtiger Partner. Um eine
Krankheit zu verstehen, miis-
sen wir von der Universitat ge-
meinsam mit der Industrie
neue Ansitze schaffen und
Therapien entwickeln. Die
Frage ist nur: Was ist die Ge-
sellschaft bereit, dafiir zu be-
zahlen?

Ihr Wunsch an die Politik?
Thomas Miiller: Es muss ein
Commitment der Politik ge-
ben, Forschung gezielt zu
unterstiitzen, Anreize zu set-
zen, damit akademische Ein-
richtungen vermehrt neue
Medikamente fiir Kinder ent-
wickeln kénnen.

Christoph Male: In Wahrheit
benoétigen wir mehr Ressour-
cen und eine Politik, die
gegen dieses Defizit aktiv et-
was unternimmt.

Barbara Valenta-Singer: Es
braucht Aufklarung und
Transparenz, finanzielle und
strukturelle  Unterstiitzung.
Auch mehr Kinderérzte, da-
mit mehr Zuwendung mog-
lich ist. Denn das beste Medi-
kament wird nur bedingt nut-
zen, wenn seitens der Arzte
nicht genug Zeit ist, da zu
sein, zu erkldren und zu be-
gleiten.

Diese Serie erscheint in re-
daktioneller Unabhdngigkeit
mit finangzieller Unterstiitzung
der PHARMIG.



