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Zahlreiche Verordnungen von Medikamenten, die bei Kindern eingesetzt werden,
sind fiir diese Altersgruppe nicht durch eine entsprechende Zulassung abgedeckt.
In deutschen Arztpraxen betrdgt der Anteil solcher Verordnungen etwa 13 Pro-
zent, auf Kinderstationen wird er auf etwa 50 Prozent geschétzt, und auf Intensiv-
stationen fiir Frith- und Neugeborene werden etwa 65 Prozent nicht zugelassene

Medikamente eingesetzt.

In der Vergangenheit haben wir speziell fiir die Kinderonkologie, aber auch fiir
die Pédiatrie allgemein wiederholt sowohl bei Politikern als auch bei Vertretern
der Krankenkassen und der pharmazeutischen Industrie darauf hingewiesen, dass
dieser Zustand der ,,Rechtslosigkeit™ dringend dadurch beseitigt werden muss,
dass Medikamente, insbesondere auch solche, die bereits seit vielen Jahren im
Gebrauch und fiir die Behandlung von Kindern mit Krebskrankheiten unverzicht-
bar sind und tliber die auch umfangreiche Erfahrungen und Publikationen zu Wir-

kungen und Nebenwirkungen vorliegen, zugelassen werden miissen.

Die neue EU-Verordnung soll nun eine Grundlage fiir die Zulassung von Medi-
kamenten fiir Kinder schaffen. Die Verordnung ist daher grundsitzlich zu begrii-
Ben. Sie zielt allerdings nur auf Medikamente ab, fiir die eine Neuzulassung bean-
tragt wird oder fiir bereits zugelassene Arzneimittel, die noch durch ein Patent
oder ein ergidnzendes Schutzzertifikat geschiitzt sind. Nicht betroffen sind also
gerade die genannten, lange im Gebrauch befindlichen Medikamente, die hiufig
bereits als Generika gehandelt werden, d.h. solche, fiir die kein Patentschutz mehr

besteht.

Gerade in der Kinderonkologie hat sich gezeigt, dass Studien bei Kindern uner-
lasslich sind. Hierbei handelt es sich hauptsdchlich um Therapieoptimierungs-

studien, in denen aber in der Regel nicht einzelne Medikamente im Hinblick auf
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eine Zulassung getestet werden, sondern in denen ein Therapiekonzept gepriift
wird. In Deutschland sind solche Studien regelmifBig und konsequent iiber Jahr-
zehnte durchgefiihrt worden und haben mafigeblich zu den auch im internationa-
len Vergleich hervorragenden Heilungsraten bei Krebskrankheiten im Kindes-

und Jugendalter beigetragen.

Die Infrastruktur der deutschen Kinderonkologie ist daher grundsétzlich geeignet,
um Studien im Sinne der neuen EU-Verordnung durchzufiihren. Es fehlen aller-
dings die personellen Voraussetzungen dafiir, den mit solchen Studien verbunde-
nen Dokumentationsaufwand zu bewéltigen; zum Teil bewegen wir uns auch ge-
rade in Deutschland auf relativem Neuland, da insbesondere hier Phase-1-Studien
bei Kindern bisher eher uniiblich waren (Kinder als Testpersonen). Daher muss
auch unter den Arzten und den Betroffenen ein Bewusstsein dafiir geschaffen
werden, dass solche Studien mit entsprechenden Untersuchungen zur Pharmako-
vigilanz erforderlich sind, um sichere Medikamente zu entwickeln. Andererseits
wird die EU-Verordnung nicht das Problem des ,,off-label-use der weiterhin fiir
die Behandlung notwendigen etablierten Zytostatika und Supportivtherapeutika
16sen. Hier miisste meines Erachtens ein Weg zu einer Nachzulassung aufgrund

der vorhandenen und publizierten Daten gefunden werden.
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