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ENTSCHLIESSUNGSANTRAG

der Abgeordneten Lackner, Renate Cirgits, Erika Scharer, Beste Schasching, Hadrun
Slhavy, Ing. Kapd, Dr. Kréuter, Mag. Maer, Spindd berger

und Genossinnen

betreffend Ver besser ungen be der Zulassung von Arznemittd peziadlitéten fir Kinder
und Jugendliche

Nach Einschétizung von Experten 9nd 80 Prozent der Arzneimiittdl, diein der
Kinderhelkunde engesatzt werden, fr diesen Indikationsboeraich nicht zugdassen. Diese
Medikamentesnd mithin nicht gezidt und sysemetisch untersucht worden, sowet esum
ihre Doserung, Wirksamkeit und Neberwirkungen ba der pédiatrischen Anwendung gett.

Fir ewa40 Prozent der in Deutschland verordneten Medikamente, die nach der
Klassifizierung der Wetgesundhetsorgani sstion (WHO) unverzichtber Sind, gilt nech
Hergdlerangaben in der Kinderhellkunde en prinzipieles Anwendungsverbat. Die
Kinderarzte miissen jedoch solche,, Erwachsenenmedikamente' zur Thergpie einsetzen, wenn
einHalungsversuch Erfolg vergoridt.

In diesen Fdlen bewegen sch dieKinderérzte aul¥erhd b des haftungsrechtlichen Schutzes
desArznamittdgesetzes Fir Hellversuche mit,, Erwachsenenmedikamenten” benGtigen die
Pédiater diegpezidle Einwilligung der Eltern oder songtiger Erzienungsberechtigtenund - so
weit moglich - dieder Kinder sdbg.

Von der thergpeutisch wirksamen Dosseines Arznemittels, das zur Behandlung einer
Erkrankung bel Erwachsenen angewandt wird, kann nicht ohne Weteresanefir den
kindlichen oder jugendlichen Organismuswirksame Dog s abgdatet werden. Kinder und
Jugendiche kdnnen nicht d skieine Erwachsene angesehen und thergpiert werden.

DieKinderhalkunde unterscheidet anhand der Reifungs: und Differenzierunggorozesse des
Organismusvidmehr finf Entwickl ungsstadien (Friingeborene, Neugeborene, Klenkinder,
Schulkinder und Adoleszente), diejewals durch physiol ogische Besonderhaten
gekennzachnet Snd, dieihrersatsfir die Arzneimittethergpie rdevant Snd.

Wegen des Fehlens systemati sch erhobener wissenscheftlicher Daten verharrt die
Arzneémittdthergoieba Kindern und Jugendlichen notwendigaweiseauf der Stufeder
Empirie wenn,, Erwachsenenmedikamente” eingesatzt werden. Dievorhandenen
Thergpieempfenlungen sind letztlich mit einer,, Kodhrezeptesammlung” verglechbar.

Die medikamenttse Behand ung von Kindern und Jugendichen weis demnach nicht den
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Quditétssandard auf, der bal Erwachsenen @rdacht ig. Der Einsatz von

» Erwachsenenmedikamentent” in der Pediarie gent mit einemhoheren Risiko fr
unewinschte Neberwirkungen enher, eskann zu klinisch rdevanten Uber- und
Unterdod erungen kommen. Diese Stuetion kann Sch zudem dadurch weter verschérfen,
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dassin der Kinderhalkunde gut bewahrte Préparate wegen fehlender wirtschaftlicher
Interessen der pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in die Nachzulassung gebracht und
deshdb dsbad nicht mehr zur Verfligung stehen werden. Die Kinder, diein Ogerreich |eben,
haben aber dassdbe Recht auf eine adéguiate, effiziente und dchere Pharmakothergpiewie
Erwachsne

Mit dem Problem des Einsatzes von ,, Erwachsenenmedikamenten” in der Kinderhellkunde st
nicht nur Ogterreich konfrontiert. Zu seiner Lasung sSind weltwelt verschiedene Alternativen
entwickdt worden. Die USA haben ene Varraterolle tbernommen. Mit dem Modernization
Act von 1997 haben se ein Gesetzespaket geschniirt, das zum einen Zwangsma3nahmen und
zum anderen wirtschaftliche Anreize enthdlt.

DieHergdler innovativer Arzneimittel snd seither angehdten, die Indikationsstellung auch
fur die Kinderhallkunde zu beantragen und die entsprechenden Nachwe se bel zubringen,
wenn er'wartet werden kann, dass das Medikament fUr die Behandlung kranker Kinder und

Jugendlicher geaignet i

Die Scherhat und thergpeutische Wirksamkeit solcher Arzneimittel miissen fir jede enzdne
Altersgruppe untersucht werden. Ferner kann die US-amerikanische Zulassungsbehdrde, die
Food and Drug Adminidration (FDA), kindgerechte Darreichungsformen vorschreiben. Den
Hergdlern bereits zugd assener ,, Erwachsenenmedikamente” kann die FDA gegebenenfdls
vorgeben, ihre Prgparate im nachhinein fr den Einsatz in der Kinderhellkunde zu
untersuchen. So wurde schon ene Prioritétenliste erstdlt, die 400 zu priifende Wirkstoffe
umfasd.

Diewirtschaftlichen Anreize bestehen in der V erlangerung des Patentschutzes bzw.
Alleinvertriebsrechts um sechs Monate, wenn das Arzneimittel auch fir den Einsatz in der
Kinderhellkunde zugdassen wird. Beantragt der Arznemittdherstdler eine nachtrégliche
Indikationsstdllung in der Kinderheilkunde, wird er von den Bearbe tungsgebiinren befreit.

Die Pediaric Rule deht weitere Verbesserungen vor: Bel der FDA id en Ausschuss
padiatrischer Sachversténdiger einzusetzen, Laitlinien Gber kinetische und klinische Studien
mit Kindern und Jugendlichen sind zu erarbeiten und zu verdffentlichen, schliellichist die
systematische Begleitung und Uberwachung dler Studien zu gewdhrleisten, diemit Kindern
durchgeftinrt werden.

Dartiber hinauswerden in den USA daatliche Zuschiisse fur Kompetenzzentren gezahlt, die
Studien mit Wirkstoffen vorbereiten, durchfiihren und auswerten, diein der Kinderhellkunde
eingesetzt werden sollen. Waitersflief3en unmittelbar staetliche Gelder in die Forderung

von Forschung an und mit Wirkstoffen, diein der Padiatrie angewendet werden sollen. Die
Europé sche Kommisson hat 8hnliche Konzepte erarbatet.
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Im Gegensaiz zu den Sagtlichen Aktivitdten spiet die Entwicklung von Medikamenten fir
Kinder in der Arznamitteforschung der Pharmaunternehmen lediglich eine untergeordnete
Rolle. Die Griinde hierfir snd die hohen Entwicklungskosten, die begrenzten Absaizchancen
auf dem Markt und das ausgeprégtere Risko des Auftretens unerwiinschiter Nebenwirkungen
in der klinischen Prifung.

Unter dem Strich ist die Situation auf dem Gebiet der Arzneimittdscherheit in der
Kinderhellkunde so unbefriedigend, dass se nicht [anger hinnehmbar ist. Es besteht

dringender Handlungsbedarf.

Daher gdlen die unterfertigten Abgeordneten folgenden

Entschliel3ungsantrag;

"Die Bundesminigerin fir Gesundheit und Frauen wird beauftragt, dem Nationarat
biszum 29. Ma 2004 einen Gesetzesentwurf mit folgenden Inhdten vorzulegen:

1. Be der wissenschaftlichen und ethischen Eva uation von Priifplanen, die Arzneimittel
fur Kinder und Jugendliche betreffen, muss Sets eine pédiatrische Expertise

herangezogen werden.

2. Bd der Zulassung von Arznemittel speziditéten fur Kinder und Jugendliche muss
pédiatrischer Sachverdand einbezogen werden.”

Zuwe sungsvorschlag: Gesundheitsausschuss
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