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ENTSCHLIESSUNGSANTRAG

der Abgeordneten Lackner, Renate CSrgits, Erika Scharer, Beate Schasching, Heidrun
Slhavy, Ing. Kaipd, Dr. Krauter, Mag. Maer, Spindd berger

und Genossnnen

betreffend Pr ifung bel der Neuzulassung von Arznemittd fur Kinder und Jugendliche

Nach Einschétzung von Experten Snd 80 Prozent der Arzneimittd, diein der
Kinderheilkunde eingesetzt werden, fir diesen Indikationsbereich nicht zuge assen. Diese
Medikamente snd mithin nicht gezidt und systemati sch untersucht worden, so weit esum
ihre Dogerung, Wirksamkeit und Nebenwirkungen be der p&diatrischen Anwendung gett.

Fir etwa 40 Prozent der in Deutschiand verordneten Medikamente, die nach der
Klassfizierung der Wetgesundheitsorganisation (WHO) unverzichtbar Snd, gilt nach
Hergdlerangaben in der Kinderhalkunde ein prinzipielles Anwendungsverbot. Die
Kinderérzte miissen jedoch solche,, Erwachsenenmedikamenté' zur Thergpie ensetzen, wenn
en Helungsversuch Erfolg verspricht.

In diesen Fallen bewegen sch die Kinderarzte aulerhalb des haftungsrechtlichen Schutzes
des Arznemittelgesetzes. Fr Hellversuche mit ,, Erwachsenenmedikamenten” benétigen die
Pédiater die speziele Einwilligung der Eltern oder sondtiger Erziehungsberechtigten und - so
weit mdglich - die der Kinder sabgt.

Von der thergpeutisch wirksamen Dosseines Arznamittels, das zur Behandlung einer
Erkrankung ba Erwachsenen angewandt wird, kann nicht ohne Weitereseinefir den
kindlichen oder jugendlichen Organismuswirksame Dos's abgd etet werden. Kinder und
Jugendliche kénnen nicht ds kleine Erwachsene angesehen und therapiert werden.

Die Kinderhellkunde unterscheidet anhand der Reifungs- und Differenzierungsprozesse des
Organismus vidmehr funf Entwicklungsstadien (Friingeborene, Neugeborene, Kleinkinder,
Schulkinder und Adoleszente), diejewells durch phys ologische Besonderheten
gekennzeichnet Ind, dieihrersaitsfir die Arzneimittdthergpie rdevant snd.

Wegen des Fehlens systemati sch erhobener wissenschaftlicher Daten verharrt die
Arznemittethergpie ba Kindern und Jugendlichen notwendigerweise auf der Stufe der
Empirie, wenn ,, Erwachsenenmedikamente" eingesetzt werden. Dievorhandenen
Thergpieempfehlungen Snd letztlich mit einer ,, Kochrezeptesammlung™ vergleichbear.
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Die medikament6se Behandlung von Kindern und Jugendlichen welst demnach nicht den
Quditétsstandard auf, der ba Erwachsenen errelcht is. Der Einsatz von

, Erwachsenenmedikamenten' in der Pédiatrie geht mit enem hoheren Risko fir
unerwiinschte Nebenwirkungen einher, eskann zu klinisch rdlevanten Uber- und
Unterdos erungen kommen. Diese Situation kann Sch zudem dadurch welter verschérfen,
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dassin der Kinderhallkunde gut bewéhrte Préparate wegen fehlender wirtschaftlicher
Interessen der pharmazeutischen Unternehmer nicht meh~ in die Nachzulassung geboracht und
deshdb dsbdd nicht mehr zur Verfligung sehen werden. DieKinder, diein Ogterrach leben,
haben aber dassdbe Recht auf ene adéguate, effiziente und Schere Pharmakothergpiewie
Erwachsne

Mit dem Problem des Einsstizesvon ,, Erwachsenenmedikementen” in der Kinderhallkundeist
nicht nur Ogterreich konfrontiert. Zu sainer Lsung Snd weltwet verschiedene Alternativen
entwickdt worden. Die USA haben @neV arraterralle tbernommen. Mit dem Modemization
Act von 1997 haben 9eein Gesatzpaket geschnnt, das zum e@nen Zwangsmanahmen und
zum anderen wirtschattliche Anreize enthdt.

DieHergdler innovaiver Arzneimittd Snd sather angehdten, dieIndikationsstdllung auch
fUr dieKinderhellkunde zu beantragen und die entgorechenden Nachweise ba zubringen,
wenn ewartet werden kann, dass das Medikament fir die Behandlung kranker Kinder und

Jugendlicher gedgnetis.

Die Scherhdt und thergpeutisthe Wirksamkeit solcher Arzneimitte miissen flr jedeanzdne
Altersgruppe untersucht werden. Ferner kenn die US-amerikanische Zulassungshendrde, die
Food and Drug Adminigration (FDA), kindgerechte Darra chungsformen varschraben. Den
Hergdlern berats zugd assener ,, Erwachsenenmedikamente” kenn die FDA gegebenenfdls
vorgeben, ihre Prgparateim nachhinain flr den Einsatz in der Kinderhellkunde zu
untersuchen. Sowurde schon ene Priaritétenliste erstdlt, die 400 zu prifende Wirkdoffe
umfess.

Diewirtschaftlichen Anreize bestehen in der V erléngerung des Patentschutzes baw.
Alleinvertridogrechts um sechs Monate, wenn das Arznamittd auch fir den Einsaizin der
Kinderhalkunde zugd assenwird. Beaentragt der Arznemittdhergdler einenechirégliche
Indikationsstdlung in der Kinderhallkunde, wird er von den Bearbaitungsgehiihren befret.

DiePediaric RuleSeht weitere Verbesssrungenvor: Be der FDA g en Aussthuss
pediatrischer Sechverdéndiger @nzusatzen, Leitlinien tber kingtische und klinische Studien
mit Kindern und Jugendlichen sind zu erarbaiten und zu verdifentlichen, schliefdich ist die
sysematische Beglatung und Uberwachung dler Sudien zu gewéahrleigen, diemit Kindern
durchgefthrt werden.

Dartiber hinauswerden in den USA gadtliche Zuschiissefir Kompetenzzentren gezahlt, die
Sudien mit Wirkgtoffen vorberaiten, durchfiihren und auswverten, diein der Kinderhellkunde
aengesaizt werden sollen. Watersflielien unmittelbar saetliche Gdder in die Forderung

von Forschung an und mit Wirkgtoffen, diein der Padiatrie angewendet werden sollen. Die
Europdsche Kommisson hat dnliche Konzepte erarbatet.
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Im Gegensaiz zu den Saetlichen Aktivitdten spit die Entwicklung von Medikamenten fir
Kinder in der Arzneimittelforschung der Pharmauntemehmen lediglich eine untergeordnete
Roalle. Die Griinde hierfir snd die hohen Entwicklungskosten, die begrenzten Absatzchancen
auf dem Markt und das ausgeprégtere Risko des Auftretens unerwiinschter Nebenwirkungen
in der klinischen Prifung.

Unter dem Strich ist die Situation auf dem Gebiet der Arzneimittdscherhet in der
Kinderheilkunde so unbefriedigend, dass Se nicht [anger hinnehmbar ist. Esbesteht

dringender Handlungsbedarf.

Daher gelen die unterfertigten Abgeordneten folgenden

Entschliel3ungsantr ag;

"Die Bundesminigerin fir Gesundheit und Frauen wird aufgefordert, folgende
Punkte zu prifen und dem Nationdrat biszum 29. Ma 2004 einen Bericht vorzulegen:

1. ObArznamittdhergeler nach dem européschen und dem nationden Arzneimittelrecht
angehdten werden kdnnen, ba Neu- und ingbesondere auch ba Nachzulassungen
die Indikationsstellung auch fur die Kinderhalkunde zu beantragen und die dazu
erforderlichen Unterlagen, indbesondere klinische Studien e nzurei chen, wenn aosehbar
i, dass dem jewelligen Medikament flr die Behandlung kranker Kinder und
Jugendlicher en hoher Stdllenwert zukommt.

2. Ob der Patent- und/oder Verwertungsschutz verl8ngert werden kann, wenn der

Arznamittelhersdler eine Indikationsstellung des M edikaments auch fir die
Kinderheilkunde beantragt und die erforderlichen Nachweise und Unterlagen beibringt.

Zuweisungsvorschlag: Gesundheltsausschuss
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