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Programm

Block I: Schwerpunktthema
off-label Use, Epilepsie
Refresher Antidepressiva

900 Uhr—930 Unr

Intro - Rechtliches und Medizinisches zum off-label Use
Prof. Michael Kolch (Neuruppin/Uim),

Prof. Jorg M. Fegert (Uim)

930 Uhr—1030 Ubhr

Schwerpunkt Epilepsie und psychische Stérungen:
Psychiatrische Komorbiditaten bei Kindem und Jugendlichen
Prof Regina Trolimann (Erangern)

1030 Uhr—1045 Uhr
Kaffeepause

1045 Uhr— 1145 Uhr
Antidepressiva und Stimmungsstabilisierer
Prof. Paul Plener (Wien)

145 Uhr—1200Uhr
Fragerunde

1200 Ubr— 1300 Ubr
Mittagspause

M

Block II: Schwerpunkithema
Autismus-Spektrum-Storungen
Refresher Antipsychotika,
ADHS und Entzugsbehandlung

1300 Ubr. 1345 Ubr

Schwerpunkt Autismus-Spekirum-Stérungen:
Psychophamakologische Behandiungsansitze
Prof. Luise Poustka (Gdttingen)

1345 Uhr—1430Uhr
Antipsychotika
Tobias Hellenschmidt (Berilin)

1430 Uhr—1500 Uhr
Kaffeepause

1500 Uhr—1545Uhr

Psychostimulanzien und medikamentdse Behandlung
der ADHS

Or. Alexander Hage (Mannheim)

1545 Uhr—1630 Ubr
Sucht und Entzugsbehandiung
Tobias Hellenschmidt (Berin)

1630 Ui —1700 Uhr
Diskussion und Fragen
Ende



Offenlegung moglicher Interessenkonflikte JMF MH
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In denletzten5 Jahrenhatte der Autor (Arbeitsgruppenleiter)

von EU, DFG, BMG, BMBF, BMFSFJ,
Landersozialministerien, Landesstiftung BaWyg  Papstliche
UniversitatGregorianaCaritas CJD

von DFG AACAPNIMH/NIH,EU, Goethe
Institut, Pro Helvetia, Adenaue¥r, BOl und Ebert Stiftung Shire
Fachverband&nd Universitatensowie Ministerien

Jospeakerdureaud

fur Servier BMBF,
Lundbeck

gegentberder APK,DGKJPund
AACAP

KeinAktienbesitz keineBeteiligungeran Pharmafirmen,



Verausgabtdrittmittel IMF der letzter®
Rechnungsjahré?rozentuale Aufteilung
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VerausgabteDrittmittel

AN

= Industrie, sonstige = Stiftungen, sonstige= Bundesmittel
- DFG/SFB = EU m LAnderministerien

BRANDENBURG



col MK IVIH
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ForschungsunterstitzundMBF, BMFFSJ, BMG, Schweizer Bundesamt fir
Justiz, EU, Eli Lilly Internatior@undation Boehringer Ingelheingervier
Klinische Studierfletzte 5 Jahre)ServieyLundbeckPascoe

Vortragstatigkeit Industrie keine in den letzten 5 Jahren

Beratertatigkeit Industrie:keine in den letzten Sahren

Mitgliedschaften:KinderarzneimittelkommissioBfArM, SA@sychiatryEMA
ECNP, AACAP, DGKJP, BAG



Pharmakoepidemiologie IVIH
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A Uberalle Untersuchungen hinweg zwischen 2000 @0d2: Anstiegler
Verordnungen von Psychopharmaka an Kinder dugendliche( Psychoanaleptika
(NO6) undPsycholeptikgN09)

A publizierteStudien legen ein komplexes Bild hinsichtlich der Verordnungspraxis
nahe

Verordnungszahlem D niedriger imVergleich zINL, DK, Island, USA blen meisten
Substanzen

7-Tage Pravalenz bei allen Substanzgrupmedrigerals dieEinJahresPravalenz
diagnosenbezogen@&eschlechtsunterschiede
Trend zu evidenzbasierter Verordnung

Stationare Patienten eher
Medikation
Polypharmazie

Franke et al. 2016



Problemlage Zulassung MH
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Wenige zugelassene Substanzen im Bereich KJP
A AHDS:

I Psychostimulanzien (inédttomoxetin,
I Guanfacin
A Antidepressiva:

I Fluoxetin(ab 8 J.) fir MDD
i Sertralin(ab 6 J.) unéFluvoxamin(ab 8 J.jlur Zwangsstérungen

A Antipsychotika Aripiprazol Bipolare 13/15
Stérung/Schizophrenie

Clozapin Schizophrenie 16
Sulpirid Schizophrenie 6
Haloperidol Tic/Schizophrenie 10/13
Ziprasidon Bipolare Stérung 10

A hoher Anteil historischer Zulassungen

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



Zeittafel zur Psychopharmakotherapie

in den50er, 60er und 70er

Blau= Staat

Orange=Pharm ehmen
1947 1964
Nurnberger Deklaration MEDIZINISCHE
Kodex von Helsinki HOCHSCHULE
BRANDENBURG
1949 1978,
Reichsge Landesveror AMG vom Anderung 11.7.1971 Neuordnung
setze von dnungen 16.5.1961 AMG Richtlinien AMG
1933 1941, 1959 23.6.1964 Klin. Studien 24.8.1976
1943
- Rezeptpflicht durch
a) Sonderverfahren
o verfugbar Die Lander
m behalten dieses Recht

Ab1949 oKlin
Erprobung

Produktblatt]
rezeptfrei

Produktblatt

...mit Ausnahme von
Barbituraten und
Phenothiazinderivaten

Ab1961 cArztl. Ab1964

Prufungimit oKlinische

Nebenwirkun Prifungemiun
oschriftliche

Gebrauchs
anweisung

Versicherung

Gebrauchs- Gebrauchs-
anweisung anweisung

Rezeptpflicht bleib
Landersache

3JRezept
pflichtig

Gebrauchs-
anweisung

Rezept
pflichtig

Produktinf
mation

Ab 1976 Off-
Labeluse maoglic

1949

1978




Problemlage Zulassung MHh
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A Historische Zulassungen

A Veranderung der Zulassung durch europaische Harmonisierung der
Fachinformation
i Dadurch Wegfall bisheriger Indikationen oder Altersbereiche, wenn nicht entsprechende Daten oder
klinische Notwendigkeiten bestehen (Beispl¢#loperido)

A Kinderworksharing/erfahren
A Von 2007 bis 2012 wurden 1R0nderworksharing/erfahrenabgeschlossen

i 50% aktualisiertéAngaben in Faclund Gebrauchsinformation zur Anwendung an Kindern und
Jugendlichen

i 25%Hinweise in der Fachinformation aktuetier aufgrund der heterogenen Datenlage keine
Aktualisierungrorgenommen

1 ZwolfVerfahren resultierten in eine neue Kinderindikation, 11 Verfahren erhoben neue Studiendaten
und 6 Verfahren ergaben neue Sicherheitsdaten

Headsof Medicines Agencies (2012) List of the active substances included in theskaikg procedure (incl.
outcomes) PaediatricRegulation Art. 45, Doc. RefCMDH151/2009 Rev 18, List available under hma.eu:
Human Medicines EMDh> PaediatricRegulation > Article 45 and previowsrksharing December 2011



Zulassung eines Arzneimittels |

Zielkriterien:
Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und
Qualitat des Arzneimittels

MH}
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Zulassung eines Arzneimittels |l MH
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Eine Zulassung kann sowohl nur in Deutschland, gleichzeitig in mehreren
Landern oder unmittelbar in allen Landern des Européaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) beantragt werden.
A Nationale Zulassung uiber BfArM

A Fir alle Lander des EWR (bspws. fiir Arzneimittel gegen schwere
Erkrankungen wie Diabetes und Krebs erforderlich): Zulassung tber
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) bearbeitet und durch die
Europaische Kommission erteilt.

i BfArM stellt hierbei sehr haufig seine Experten zur Bewertung der Unterlagen zur Verfligung

A Wenn eine Zulassung erteilt wird, gilt diese zunachst nur fur finf Jahre, in
besonderen Fallen auch nur fir ein Jahr. Nach funf Jahren ist zu prufen, ob
der medizinische Nutzen des Arzneimittels immer noch grof3er ist als
dessen mogliche Risiken, z.B. aufgrund von Nebenwirkungen
(Pharmakovigilanz).
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Zulassung und Erstattung VIH

A Zusétzlich: Erstattungsverfahren von nationalen Aspekten
abhangig (z.B. Deutschland: IQWIG: Zusatznutzen aufgrund
AMNOG seit 2011)

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



AMNOG
Verfahren

Ablauf des AMNOG-Verfahrens

Spétestens drei Monate nach Markteintritt muss
das IQWIG seine Bewertung abgeschlossen haben.

nuR RN




Zulassung MH
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A national und supranational moglich

A Zusétzlich: Erstattungsverfahren von nationalen Aspekten
abhangig (z.B. Deutschland: IQWIG: Zusatznutzen aufgrund
AMNOG seit 2011)

A Zulassung bedeutet nicht:
I Absolute Sicherheit

i Uberlegenheit (v.a. historische Zulassungen, wenn auch inzwischen
diese Zulassungen europaweit Uberarbeitet werden, z.B. durch KAKJ)

I Standard der Wissenschaft (vgciclovirUrtell: paradigmatisch fur
off-labeluse



Terminologie IVIH
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A Zugelassenes AM:
i Entsprechende Zulassungsstudien liegen vor, oder historische Zulassung besteht
i Erstattung durch GKV
i Aufklarung entspricht dem Stand der Fachinformation

A Off-labelUse

i AM nicht zugelassen flr Altersbereich oder Indikation

i Erstattung durch GKV nicht gesichert, sondern nur wenn besondere Kriterien vorliegen

A 35cAbs.1 SGB/ erdffnet Weg,in engen Grenzen einen @ffibelUseals GKV
Leistung zu ermaoglichen.

A Rechtliche Notwendigkeit des Einsatzes, wenn Stand der Wissenschaft dies belec
A Unterlassung kann fehlerhaftes Verhalten bedeuten



SGB V Gesetzliche Krankenversicherun@Artikel 1 des Gesetzes IVI H
v. 20. Dezember 1988GBI | S. 2477)
MEDIZINISCHE

8 35cZulassungsiberschreitende Anwendung vAreneimitteln HOCHSCHULE

(1) Far die Abgabe von Bewertungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis Uber die
Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln flr Indikationen und Indikationsbereiche, fir die sie
nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind, beruft das Bundesministerium fiir Gesundhe
Expertengruppen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, davon mindestens
eine standige Expertengruppe, die fachgebietsbezogen erganzt werden kann. Das Nahere zur
Organisation und Arbeitsweise der Expertengruppen regelt eine Geschaftsordnung des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte, die der Zustimmung des
Bundesministeriums flir Gesundheit bedarf. Zur Sicherstellung der fachlichen Unabhangigkeit de
Experten gil8 139b Absatz 3 Satz 2 entsprechend. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann d
Expertengruppen mit Bewertungen nach Satz 1 beauftragen; das Nahere regelt er in seiner
Verfahrensordnung. Bewertungen nach Satz 1 kann auch das Bundesministerium flr Gesundhe
beauftragen. Die Bewertungen werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlung z
Beschlussfassung nagh 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugeleitet. Bewertungen sollen nur mit
Zustimmung der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer erstellt werden. Gesonderte
Klagen gegen diese Bewertungen sind unzulassig.



Off-label Liste: erstattungsfahige AM IVIH
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Anlage VI zum Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinie

Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)

Teil A

Arzneimittel, die unter Beachtung der dazu gegebenen Hinweise in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig sind

L] o T=XC 1= .4 5
[118] o =Y 1 =) .4 AT 5

Carboplatin-haltige Arzneimittel bei fortgeschrittenem nicht-

kleinzelligem Bronchialkarzinom (NSCL) - Kombinationstherapie............ 5

Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arzneimittel (oral) bei

systemischer MastozZytoSe. ... ciiieiiieeic e e e e 7

Valproinsaure bei der Migraneprophylaxe im Erwachsenenalter................ 8

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



SGB V Gesetzliche Krankenversicherun@Artikel 1 des Gesetzes IVI H
v. 20. Dezember 1988GBI | S. 2477)
MEDIZINISCHE

8 35cZulassungsiberschreitende Anwendung vAreneimitteln HOCHSCHULE

(2) AuBerhalb des Anwendungsbereichs des Absatzes 1 haben Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln in klinischen Studien, sofern hierdurch eine
therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung im
Vergleich zu bestehenden Behandlungsmadglichkeiten zu erwarten ist, damit verbundene
Mehrkosten in einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten medizinischen Zusatznutzen
stehen, die Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der vertragsarztlichen Versorgung oder
an der ambulanten Versorgung nach dg& 116b und 117 teilnimmt, und der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht. Eine Leistungspflicht der
Krankenkasse ist ausgeschlossen, sofern das Arzneimittel auf Grund arzneimittelrechtlicher
Vorschriften vom pharmazeutischen Unternehmer kostenlos bereitzustellen ist. Der Gemeinsam:
Bundesausschuss ist mindestens zehn Wochen vor dem Beginn der Arzneimittelverordnung zu
informieren; er kann innerhalb von acht Wochen nach Eingang der Mitteilung widersprechen,
sofern die Voraussetzungen nach Satz 1 nicht erfullt sind. Das Nahere, auch zu den Nachweisel
und Informationspflichten, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtliniéh nach

92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6. Leisten Studien nach Satz 1 fiir die Erweiterung einer Zulassung einen
entscheidenden Beitrag, hat der pharmazeutische Unternehmer den Krankenkassen die
Verordnungskosten zu erstatten. Dies gilt auch fir eine Genehmigung fimaakehrbringen

nach europaischem Recht



BSG: Definitionen und Kriterien IVIH
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BSG vonl9. Marz 2002 (B KR 37/0R) Kriterien fureine Erstattung von Arzneimitteln
aul3erhalb der zugelassenen Indikat{@ff-LabelUse durch die gesetzlichen

Krankenversicherungen festgelegt

A Esmuss sich
I um dieBehandlung einer schwerwiegenden Erkranktiagdeln, fir die
I keine andere Behandlung verfiigbar ist und

I auf Grund der Datenlage die begriindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg besteht
BSG vom 4April2006 (Kostenerstattunfiir ein aus Kanada beschafftes chemotherapeutisches

Fertigarzneimitte[Az.: B 1 KR 7/05R

I vorder Behandlungnuf3nicht nur abstrakt, sondern auch individuell auf den Patienten

bezogen eine Analyse und Abwagung von Chancen und Risiken mit dem

voraussichtlichen Nutzen erfolgen. Dadurch sind die Schwere der Erkrankung und ihr
weiterer moglicher Verlauf fir die Beurteilung des potenziellen Nutzens eindalseff

usewichtig.

I DieBehandlung selbshulRden Regeln der arztlichen Kunst entsprechen und
ausreichend dokumentiert werden.

I Schlie3licbmu3der Patient ausreichend aufgeklart sein und in die beabsichtigte

Anwendung des Arzneimittels aul3erhalb des zugelassenen Anwendungsgebietes

einwilligen. Aus Sicherheitsgriinden ist dies zu dokumentieren.



Off-label UseKriterien IVI H
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Spirbare positive Einwirkung auf den Krankeitsverlauf mufd absehbar sein

Stufe Schwere der Off-label use
Erkrankung
1 Keine schwerwiegende Kein Off-label use
Erkrankung
2 Schwerwiegende Off-label use bei
Erkrankung begriindeter
Erfolgsaussicht
3 Lebensbedrohende Off-label use auch bei
Erkrankung geringerer

Erfolgsaussicht
Quelle: Professor Christian Dierks, Tabelle: ARZTE ZEITUNG

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



Aktuelle Rechtsprechung MH
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rErwachsenen-Schmerzmittel” fur Kinder - off label use?

Vorinstanz

zu 4 U 248/16, LG Leipzig - 07 O 3749/13

Leitsatz

1. Bei der Behandlung eines Kindes ist der ,off label use” eines Schmerzmedikaments, das nur fur Er-
wachsene zugelassen ist, zulassig, wenn in den einschlagigen medizinischen Fachkreisen Konsens
uber dessen voraussichtlichen Nutzen besteht.

2. Auch bei einer unzureichenden Aufklarung uber schwerwiegende Nebenwirkungen eines Medika-
ments tragt der Patient die Darlegungs- und Beweislast, dass der von ihm behauptete Korperschaden

auf der Einnahme beruht.

3. Treten infolge der Behandlung mit einem Schmerzmedikament kurzzeitige Nebenwirkungen auf, so
kann es auch bei unzureichender Aufklarung gerechtfertigt sein, hierfur einen Anspruch auf Schmer-
zensgeld zu versagen.

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



Aktuelle Rechtsprechung IVIH
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c¢) SchlieBlich war auch die Schmerzmedikation als solche (unabhangig von der Frage der ordnungsge-
malken Aufkldrung, s. hierzu unter d)) nicht behandlungsfehlerhaft.

Auch bei der Schmerztherapie handelt es sich um eine arztliche Behandlung, bei der der Arzt dem
Patienten regelmaRig die fachgerechte, dem wissenschaftlichen Stand entsprechende Behandlung
mit den dazugehdrigen Sorgfaltspflichten schuldet. Dabei ist der Arzt verpflichtet, den Patienten nach
dem anerkannten und gesicherten Standard der medizinischen Wissenschaft zu behandeln, ob dem
Arzt also ein VerstoR gegen die Regeln vorzuwerfen ist, beantwortet sich danach, ob er nach den von
ihm zu fordernden medizinischen Kenntnissen und Erfahrungen im konkreten Fall diagnostisch und
therapeutisch vertrethar und sorgfaltig zu Werke gegangen ist oder nicht (vgl. nur BGH, VersR 1997,

dikaments die Kisiken Ihres Einsatzes uberwiegt (OLG Naumburg, Urt. v. 11./.2006 - 1 U 1/06 ). Unter
Umstanden kann dann sogar die Nichtverwendung des off label einzusetzenden Medikamentes, das
Mittel der Wahl ist, grob fehlerhaft sein (Rechtsprechungsnachweise bei Martis/Winkhart, a.a.0O., Rz. B
37).

gen racnkreisen RONsens Uuper einen voraussicnuicnen NUtZen im vorgenannien >inn pestent (mvar-
tis/Winkhart, a.a.0., Rz. B 34 m.w.N.). Vor allem, wenn das Medikament bereits lber eine Zulassung
fur Erwachsene verfligt, kann es dem kinderarztlichen Standard entsprechen, dieses Medikament
gleichwohl zu verwenden, wenn ausdricklich fir Kinder zugelassene Alternativmedikamente fehlen
und im Rahmen einer auf den Einzelfall bezogenen Abwagung das Risiko der Nichtanwendung des Me-
dikaments die Risiken ihres Einsatzes liberwiegt (OLG Naumburg, Urt. v. 11.7.2006 - 1 U 1/06 ). Unter
Umsténden kann dann sogar die Nichtverwendung des off label einzusetzenden Medikamentes, das

Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fortanew.mhb-fontane.de



EU Verordnung 1901/2006 MH
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Ab 2007:
Anlle Medikamente, die potentiell bei Minderjahrigen eingesetzt
werden, miussen geprift werden:

Aber viele Ausnahmen moglich
AWaiverd  dayeferratsx

olf adrugsmanufacturerconsidersa drug developedfor adultsto be
unsuitablefor childrenthe PaediatricCommittee(seebelow) can
grantawaiver (art 8) with respectto the requirementsto present
paediatricdataif the new medicineis unlikelyto benefit childrert

a ¢ R&ediatricCommitteeshallgranta deferralif it is appropriateto
conductstudieswith adultsprior to studieson children® &

A supplementaryProtectionCertificate(SPC): fur AM bei denen
Kinderstudien (PIP) durchgefihrt wird



VIH

Entwicklung Antrage | el ol
HOCHSCHULE

BRANDENBURG
A Von 8/200712/2009:
I 528 Antrage PIP
A endocrinology (13.4%),
A oncology (11%)
A infectious (10.8%)
A cardiovascular diseases (7.1%)

A oA large number of PIPs include measures for the development efpg®priate
formulations (23%), and most include studies on dosing, efficacy and safety to
cover the respectiv@aediatricsubsets, including the mostly neglected neonates
OHC 20 DE

I 136 Antrage Freistellung

Olski TM, Lampus SF, Gherarducci G, Saint Raymond A. Three
years of paediatric regulation in the European Union. Eur J
Clin Pharmacol. 2011;67(3):245-52



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Olski TM[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lampus SF[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gherarducci G[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Saint Raymond A[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21286912

Entwicklung Antrage Il MH
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A Beioy:>Y t 5/ h &NBI dzS & dv.aMihsiehdishMethddkA F A O G A ;
A Anteil Kinderstudieran allen Studienleicht erhéht: von 8.2 auf 9.4%
A paediatrictrials: (82%) deferred until after adult development.

Olski TM, Lampus SF, Gherarducci G, Saint Raymond A. Three
years of paediatric regulation in the European Union. Eur J
Clin Pharmacol. 2011;67(3):245-52

25


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Olski TM[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lampus SF[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gherarducci G[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Saint Raymond A[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=21286912
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21286912

Moglichkeiten der verbesserten Zulassung: IVIH
PaediatricUseMarketing Authorisation MEDIZINISCHE

BRANDENBURG

For a drug that is already licensed for use in adults

and is now tested in minors the Paediatric Use Marketing
Authorisation (PUMA) shall be given for an

extension of up to ten years. With drugs against orphan
diseases, extended marketing exclusivity up to

two years will be possible.

The mentioned extensions are also granted if the

drug is not licensed after testing in minors. The only
criterion for extending regulations is the proceeding

of clinical trials in minors with the substance or drug
according to the regulations of the PIP.



PUMA IVIH
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A 2 zugelassene AM:

A Buccolam
A Hemangiol

A Siehe auch Birka Lehmann:
https://www.bfarm.de/DE/Service/Veranstaltungen/SonstigeVeranstaltungen/201
5-Kinderkonferenz/Kinderkonferenz.htmi

27



Problemlage: Zulassungsbedingungen MH
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A Systematische Erfassung von unerwiinschierneimittelwirkungerin klinischen
Prafungen

A Ydzf  A44dzy 3440 dzRA S ybudlehd f BYWR SchayieyyAE XA v A
Minderjahrigen beinhalten.

A Moglichst geringe Wahrscheinlichkeit von SAE wird angestrebt.

A Folge 1: bestimmte Populationerer Patienten,bei denenevt. ein erhthtes
Risiko flr das Auftreten von AE oder &&BEteht, werden oft anhandefinierter
strengerAusschluf3kriteriemicht in die Studie aufgenommen

A Folge 2: Studienergebnisse stimmen nicht oder nur begrenzZRitNJ o NB I £ S
also der klinischen Behandlungspraiierein.
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