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eine ,evidence based medicine’ wachst allseits die Bereitschaft, die
Probleme der padiatrischen Pharmakotherapie konsequent anzu-
gehen™, betonte der Mainzer Padiater und Sprecher des PAED-Net
Prof. Dr. Fred Zepp auf dem Symposium Arzneimitteltherapie bei
Kindern und Jugendlichen - Probleme und Perspektiven in Berlin.
Es miisse Ziel der gemeinsamen Anstrengung von Arzten, Gesund-
heitspolitikern, pharmazeutischer Industrie und auch Kostentra-
gern sein, ziigig wesentlich mehr gepriifte und zugelassene Medi-
kamente fiir Kinder und Jugendliche bereitzustellen. Beim Sympo-
sium der Paul-Martini-Stiftung am 12. und 13. November 2004 in
Berlin, das in Verbindung mit der Akademie Leopoldina veranstal-
tet wurde, diskutierten Padiater, Sachverstiandige von Behorden,
forschenden Arzneimittelherstellern und Krankenkassen sowie
Mitglieder des Bundestages und des europdischen Parlaments iiber
Verbesserungsmaoglichkeiten bei der Arzneimitteltherapie von Kin-
dern. Professor Zepp teilte sich die Leitung des Seminars mit dem
wissenschaftlichen Berater der PMS, Prof. Dr. Peter C. Scriba.

Symposium: Wege zu besserer Versorgung von
Kindern mit Arzneimitteln

Bei Kindern wiirden Arzneimittel durchschnittlich zu 50 Prozent auBerhalb

ihres zugelassenen Altersbereiches oder Indikationsgebietes eingesetzt,

konstatierte der Marburger Padiater Prof. Dr. Hannsjérg W. Seyberth. Je

jinger und je kranker Kinder seien, desto héher sei der Anteil von ,off la-

bel™ oder ,unlicensed" durchgefiihrten Arzneimittelanwendungen. Auf der Hausvogteiplatz 17
neonatologischen Intensivstation liege dieser bei 90 Prozent. Das flihre im 10117 Berlin
Vergleich mit zugelassenen Anwendungen doppelt so haufig zu schweren l\;\i/m.np;z:martini—
Nebenwirkungen.
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Die Ursachen flr das Defizit, so machten verschiedene Referenten klar,
sind multifaktoriell: Ethische und rechtliche Probleme bei Arzneimittelstu-
dien mit Kindern spielten eine Rolle, aber mehr noch Marktgegebenheiten,
die eingeschrankte Bereitschaft von Eltern, ihre Kinder mitwirken zu las-
sen, und der enorme Aufwand, fir finf Altersgruppen (Friihgeborene,
Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder, Kindergarten- und Schulkinder
sowie Jugendliche) jeweils eigene Studienreihen durchfiihren zu miissen.

Dr. Siegfried Throm vom Verband Forschender Arzneimittelhersteller, Ber-
lin, betonte, dass die Arzneimittelhersteller schon jetzt dabei seien, diesem
Defizit zu begegnen und pro Jahr 15 bis 20 Medikamente fir Kinder und
Jugendliche zur Zulassung brachten; darunter auch solche fir seltene pa-
diatrische Erkrankungen. ,Insgesamt jedoch schaffen die Regeln des Mark-
tes alleine keinen ausreichenden Anreiz flir eine umfassende padiatrische
klinische Forschung"®, so Dr. Klaus Rose von Novartis Pharma, Basel,
Schweiz. Deshalb sei hier die Politik auf Europdischer Ebene gefragt, um
flr glinstigere Rahmenbedingungen zu sorgen.
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Mehrere Referenten erbrterten, wie diese aussehen sollten. Dr. Throm
nahm dabei Bezug auf schriftlichen Beitrag des Europaabgeordneten Dr.
Peter Liese. Demzufolge habe die Europdische Kommission die Absicht, ei-
ne Kombination von ,Zuckerbrot’ und ,Peitsche’ einzufiihren. So solle die
pharmazeutische Industrie verpflichtet werden, neue Arzneimittel, die auch
flr Kinder von Nutzen sein kdnnten, auch in Hinblick auf eine Verwendung
bei Kindern zu untersuchen. Grundsatzlich miisse dann jedes neue Medi-
kament auch fir Kinder zugelassen werden - es kénne nur einzelne Aus-
nahmen geben, etwa bei Therapeutika gegen explizite Alterskrankheiten
wie Alzheimer. Ein Verordnungsentwurf der Europdischen Kommission zur
Arzneimittelentwicklung fiir Kinder sei am 29.09.04 vorgestellt und Ende
Oktober offiziell dem Europdischen Parlament vorgelegt worden. Wie
schnell dieses dartiber befinde und welche Lésung es fiir die noch offenen
Detailfragen finde, sei noch nicht absehbar. Liese geht von einer raschen
Bearbeitung aus. Wie Throm erlauterte, sehe der Entwurf vor, dass eine
Verldngerung der Marktexklusivitat eines Medikaments um ein halbes Jahr
gewahrt werde, wenn flr dieses Ergebnisse von Kinderstudien ein- bzw.
nachgereicht werden.

Dr. Hans-Joachim Weber vom Pharmaunternehmen Lilly Deutschland be-
tonte, dass eine Verpflichtung zu Kinderstudien nicht dazu fihren dirfe,
dass sich klnftig die Einflihrung neuer Medikamenten fir erwachsene Pati-
enten verzogert. Haufig sei es der einzig ethisch vertretbare Weg, mit Kin-
derstudien zu einem Medikament erst zu beginnen, wenn die Entwicklung
flir Erwachsene schon mit positiven Ergebnissen abgeschlossen sei. Behor-
den dirften in diesen Fallen keinesfalls mit der Zulassung fir Erwachsene
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warten, sondern von den Unternehmen nur verlangen, die Kinderdaten
nachzureichen.

Fir die gesetzlichen Krankenkassen schloss Wolfgang Kaesbach vom Bun-
desverband der Betriebskrankenkassen eine finanzielle Beteiligung an Kin-
derstudien (wie auch an anderen Arzneimittelstudien) aus.

Unterstlitzung komme jedoch aus der deutschen Politik, betonten die Bun-
desabgeordneten Marlies Volkmer (SPD) und Helge Braun (CDU). So hatte
die Férderung des ,Padiatrischen Netzwerks zur Arzneimittelentwicklung
und -prifung bei Kindern und Jugendlichen™ (PAED-Net) durch das Bun-
desforschungsministerium zumindest die Durchfiihrung von zulassungsre- Seite 3/5
levanten Studien mit neuen Arzneimitteln in Deutschland deutlich erleich-
tert. Auch habe man durch Anderung des deutschen Arzneimittelgesetzes
im August 2004 wichtige Hirden aus dem Weg geraumt, die bisher vielen
Studien mit Kindern im Wege standen. Die formalen Anforderungen an
Therapieoptimierungsstudien, die gerade fir Kinder groBe Bedeutung ha-
ben, wurden wesentlich verscharft. Hintergrund hierfiir ist das europaische
Recht, nach dem Therapieoptimierungsstudien denselben Qualitdtsstan-
dards entsprechen muissen wie andere klinische Studien auch.

Auch flr das sensible Problem der Zustimmung der minderjahrigen Patien-
ten zur Studienteilnahme habe man inzwischen international praktikable
Loésungen erarbeitet, betonte der Ulmer Kinderpsychiater Dr. Michael
Kdlch. Zwar kénnten sie als juristisch Nichteinwilligungsfahige keinen ,in-
formed consent" leisten, hatten aber Uber die Gewahrung oder Verweige-
rung eines ,assents", einer billigenden Zustimmung, ein Vetorecht, was ih-
re Teilnahme betrifft. Kinder besdBen ab einem bestimmten Alter durchaus
die Fahigkeit, bei kindgerechter Aufklarung Studienablaufe zu verstehen
und kompetente Entscheidungen zu treffen. Die Autonomie dieser Ent-
scheidungen - ein Grundkriterium fir den ,informed consent™ - sei aber
nicht immer gegeben. Denn der minderjahrige Patient befinde sich immer
in einem Beziehungsdreieck mit dem Arzt einerseits und den Sorgeberech-
tigten andererseits. Die Einstellung der letzteren hatte starkes Gewicht.

Ubereinstimmend sahen Experten unterschiedlicher Fachgebiete die prakti-
schen Probleme bei der Gewinnung von aussagekraftigen Daten in Kinder-
studien als schwierig, aber |6sbar an. Der haufig geringen Fallzahl kénne
man in der Kinderonkologie zum einen durch internationale Vernetzung
von Kliniken, zum anderen durch Etablierung von in-vitro-Vortests fir
neue Wirkstoffe begegnen, berichtete etwa Prof. Dr. Joachim Boos, padiat-
rischer Hdmatologe/Onkologe und Pharmazeut aus Minster. Die be-
schrankte Mdglichkeit zu Probenahmen bei Kindern zur Bestimmung der
Pharmakokinetik habe zur Entwicklung von Analysetechniken gefihrt, die
oft mit lediglich 50 Mikrolitern Blut auskamen, wo bei Erwachsenen bislang
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mehrere Milliliter erforderlich seien. Trotzdem, so betonte Professor Zepp,
sei die Weiterentwicklung alternativer pharmakokinetischer Messmethoden
- etwa auf der Basis von Speichel oder Atemanalysen - im Sinne einer
maoglichst geringen Belastung der Kinder dringend geboten.

Mehrere Vortrage konnten konkrete Therapiefortschritte dokumentieren.
So berichtete der Mainzer Padiater Prof. Dr. Michael Beck von groBen Fort-
schritten bei der Behandlung angeborener Enzymmangelkrankheiten durch
Substitution mit gentechnisch hergestellten Enzymen aus den Labors for-
schender Arzneimittelhersteller. Auch bei der Mukoviszidose, so Prof. Dr.
Dietrich Reinhardt von der Universitat Minchen, gebe es endlich Aussich-
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Die Paul-Martini-Stiftung

Die gemeinnitzige Paul-Martini-Stiftung, Berlin, fordert die Arzneimittel-
forschung sowie die Forschung Uber Arzneimitteltherapie und intensiviert
den wissenschaftlichen Dialog zu Fragen der Arzneimittelforschung und -
entwicklung zwischen medizinischen Wissenschaftlern in Universitaten,
Krankenhdusern, der forschenden pharmazeutischen Industrie und ande-
ren Forschungseinrichtungen sowie Behérden.

Die Stiftung wurde 1966 von sieben in der medizinisch-pharmazeutischen
Studiengesellschaft zusammengeschlossenen deutschen Pharmaunterneh-
men gegrindet. 1994 Gbernahm der Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. (VFA), Berlin, mit seinen 42 Mitgliedsunternehmen die Tra-
gerschaft.

Die Stiftung ist benannt nach dem herausragenden Bonner Wissenschaftler
und Arzt Professor Paul Martini in Wiirdigung seiner besonderen Verdienste
um die Forderung und Weiterentwicklung der klinisch-therapeutischen For-
schung, die er mit seiner 1932 verdffentlichten ,Methodenlehre der thera-
peutischen Untersuchung" Uber Jahrzehnte wesentlich gepragt hat. Nach
ihm ist auch der jahrliche von der Stiftung verliehene Preis fir herausra-
gende klinische Forschung benannt.

Die Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina

Die Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina (gegriindet 1652 in
Schweinfurt) mit Sitz in Halle an der Saale (seit 1878) ist eine lUberregio-
nale Gelehrtengesellschaft mit gemeinnttzigen Aufgaben und Zielen. Sie
ist die alteste naturwissenschaftliche Akademie in Deutschland. Sie tragt
durch die Jahresversammlungen, fachspezifische Meetings und Symposien,
monatliche Vortragssitzungen und die vielfaltigen persdnlichen Kontakte
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der Mitglieder "zum Wohle des Menschen und der Natur" bei. Ihr gehéren
etwa 1.100 Mitglieder in aller Welt an. Drei Viertel der Mitglieder kommen
aus den Stammlandern Deutschland, Schweiz und Osterreich, ein Viertel
aus weiteren ca. 30 Landern. Zu Mitgliedern werden Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler aus naturwissenschaftlichen und medizinischen Diszip-
linen sowie aus den Kultur- und den empirischen Geistes- und Sozialwis-
senschaften gewahlt, die sich durch bedeutende Leistungen ausgezeichnet
haben. Unter den derzeit lebenden Nobelpreistragern sind 35 Mitglieder
der Leopoldina.

Die Leopoldina erhalt ihre finanziellen Zuwendungen fir die satzungsge-
maBen Aufgaben zu 80 Prozent vom Bundesministerium fir Bildung und
Forschung (BMBF) und zu 20 Prozent vom Land Sachsen-Anhalt.
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Die Pressemitteilung kann unter www.paul-martini-stiftung.de herunterge-
laden werden.




