Kinderarzneimittel- ‘ Informationen

verordnung

e Bundesministerium fur Gesundheit

http://Awww.bmg.gv.at

Kindergesundheit hangt in hohem
« Osterreichische Arzneimittelagentur
AGES PharmMed

http://www.basg.at/arzneimittel/kinderarzneimittel/

MafBe von der Verflgbarkeit entspre-
chender Arzneimittel ab. Die Halfte der
Arzneimittel, mit denen 100 Millionen
Jugendliche und Kinder in der EU be-

e Europaische Arzneimittelagentur
handelt werden, ist nicht ausreichend

http://www.ema.europa.eu
fur diese Patientinnen- und Patienten-

gruppe gepruft.

Aus diesem Grund werden die medika-
mentose Therapie fur Kinder und die
Arzneimittelsicherheit bei Kindern zurzeit
europaweit kritisch beleuchtet und MaB-
nahmen zur Optimierung ausgearbeitet.
Grundlage dazu schafft die so genannte
Kinderarzneimittel-Verordnung. Sie ist seit
Janner 2007 EU-weit, also auch in Oster-
reich, in Kraft und sieht vor, dass Arznei-
mittel ihre Wirkung bei Kindern und

Die europaische
Kinderarzneimittelverordnung

e Flr Arzneimittel, die vor dem 1. Janner 2009
zugelassen wurden, war eine Zulassung fur
Kinder nicht zwingend vorgeschrieben.

e Arzneimittel, die seit 1. Janner 2009 um

Zulassung ansuchen, mussen auch fur
Kinder geprift und zugelassen werden.

» Andert sich bei einem zugelassenen Arznei-
mittel etwas (z. B. Darreichungsform, Indika-
tion, Zusammensetzung etc.), das noch keine

Kinderzulassung hat, muss das Pharmaunter-

nehmen diese Patientinnen- und Patienten-

gruppe nunmehr berdcksichtigen.

. Arzneimittelbehorde speziell fur diese
| Patientinnen- und Patientengruppe zuge-
lassen werden mdissen. Pharmaunterneh-
men wiederum mdssen in der Arzneimit-
telentwicklung die Patientinnen- und
Patientengruppe der Kinder und Jugendli-
chen berucksichtigen.
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Sichere
Kinderarzneimittel

Die medikamentose Therapie von Kin-
dern wird durch die Kinderarzneimit-

telverordnung europaweit optimiert!
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Sichere
Kinderarzneimittel

In Osterreich leben 1,7 Millionen Menschen
unter 19 Jahren. Diese Kinder und Jugend-
lichen haben keine Lobby. Es ist Aufgabe
der Politik und der Gesundheitsbehérden,
die Versorgungsqualitat fur Kinder zu opti-
mieren, Defizite in der Kindergesundheit
aufzuzeigen und Loésungen dafiir zu finden.
Um dies zu gewabhrleisten, wurde von Ge-
sundheitsminister Alois Stéger im Frithjahr
2010 der Kindergesundheitsdialog ins Le-
ben gerufen.

Osterreich ist EU-weit in viele Netz-
werke eingebunden, die sich speziell
mit dem Thema Kindergesundheit und
sichere Kinderarzneimittel befassen.

Warum ist die

Verordnung notwendig?

Bislang fehlten geeignete Kinderarzneimittel,
vielmehr wurden oft Arzneimittel einge-
setzt, die fast ausschlieBlich an Erwachsenen
getestet wurden. Aus dem Einsatz von
nicht addaquat an Kindern gepruaften
Arzneimitteln ergeben sich Behand-
lungsrisiken, da abhangig von der kor-
perlichen Entwicklung der Kinder ein
Arzneimittel unterschiedlich wirken
kann. So ist der Organismus eines Neuge-
borenen nicht mit dem eines Kindes oder
eines Jugendlichen vergleichbar und schon
gar nicht mit dem eines Erwachsenen.

AuBerdem fehlt oft ein geeignetes
Arzneimittel fur Krankheiten, die nur
im Kindes- oder Jugendalter auftreten.
Arztinnen und Arzte missen aufgrund der
eingeschrankten oder fehlenden Therapie-
optionen in der Kinder- und Jugendheil-
kunde oft auf Arzneimittel zurtickgreifen,
far die es offiziell keine Zulassung gibt.
Dies betrifft vor allem Herz-Kreislauf-
Mittel, Antibiotika, Arzneimittel gegen
Krebs und Schmerzmittel.

Gesetzliche Prifungen und die Vernet-
zung von Forschungsanstalten garantie-
ren sichere Kinderarzneimittel!

Was bewirkt
die Verordnung?

Durch die europaische Verordnung wird
die Basis fur eine optimale Behandlung von
Kindern geschaffen. Uber- oder Unterdo-
sierung, falsche Darreichungsformen oder
mangelnd geprifte Dosierungsempfehlun-
gen werden vermieden. Stattdessen stehen
kinftig Arzneimittel zur Verfigung, die fur
Kinder entwickelt, an Kindern geprift und
far Kinder zugelassen wurden.

Konkret prift in der Europaischen Arz-
neimittelbehérde ein eigener Padia-
trieausschuss mit Expertinnen und Ex-
perten aus allen EU-Mitgliedsstaaten
die Plane fur die Entwicklung von Kin-
derarzneimitteln.

Sie beurteilen wissenschaftlich die Angaben
zur Dosierung, zur Darreichungsform und
zur Zusammensetzung des Arzneimittels
hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit bei
der Anwendung an Kindern. Osterreich ist
durch die Medizinische Universitat Wien
und die AGES PharmMed im Ausschuss
vertreten. Zusatzlich wird ein europaisches
Register zur Erfassung aller klinischen Stu-
dien von Kinderarzneimitteln erstellt.

Die Verordnung ist die Basis fur eine
kindgerechte Therapie und fir sichere
Kinderarzneimittel!




