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Einleitung

Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

Wer sich in den letzten Jahren mit den Herausforderungen der Arzneimittelversorgung beschaftigt hat,
wurde in erster Linie mit den Risiken der Multimedikation bei &lteren multimorbiden Menschen konfron-
tiert. In der Tat, die weitaus meisten Arzneimittel werden Menschen ab dem 60. Lebensjahr verordnet.
Wenn durchschnittlich 4,5 unterschiedliche Tagesdosen den 80- bis 84 jahrigen Seniorinnen und Senio-
ren verordnet werden, auBerdem ca. zwei bis drei Tagesdosen im Rahmen der Selbstmedikation hinzu-
gerechnet werden missen, lasst sich ermessen, welch hohe Konzentrationsleistung Patientinnen und
Patienten, aber auch Angehorige, die Heilberufe und die Pflegekrafte erbringen missen, damit keine arz-
neimittelbedingten Komplikationen, bspw. durch Inkompatibilitdten oder Dosierungsfehler, entstehen.

Abbildung 1: Verordnungsmengen nach Alter und Geschlecht in definierten Tagesdosen
(DDD). Quelle: Arzneiverordnungsreport 2014
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8 Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

Wenn auch die Arzneimittelverordnungsmengen bei Kindern und Jugendlichen lédngst nicht die Ausmale
erreichen, wie bei alteren Menschen, so wird trotzdem héchste Konzentration bei der Arzneitherapie von
Kindern und Jugendlichen verlangt. Besondere Herausforderungen gibt es bei der Arzneitherapie sehr
junger Patientinnen und Patienten zu bewaltigen, denn noch heute sind viele Arzneimittel nicht ausrei-
chend fir diese Altersgruppe geprift, zum groBen Teil werden sie auch auBerhalb der zugelassenen Indi-
kation angewendet (Off-Label-Use). Gerade der hohe Anteil an Off-Label-Use und dessen Bedeutung fir
die Arzneimitteltherapiesicherheit war ein Beweggrund, sich auf der Fachtagung Sozialpharmazie 2014
mit diesem Thema zu beschéaftigen.

Es war bis vor kurzem nicht einfach, das Ausmaf des Off-Label-Use zu beziffern. Zwar liegen Verord-
nungsdaten fur alle Altersgruppen seit inzwischen fast drei Jahrzehnten vor, doch ob die Arzneimittel
nach den Vorgaben der amtlichen Zulassung — dokumentiert im obligatorischen Beipackzettel — zum
Einsatz kommen, dartiber gaben und geben die Verordnungsanalysen keine Auskunft. AuRerdem werden
die in den Krankenhausern fur Sauglinge, Kinder und Jugendliche eingesetzten Arzneimittel nur selten
erfasst und ausgewertet.

Wichtige Herausforderungen bei der Arzneimitteltherapie bei Kindern und Jugendlichen

» Pharmakokinetik (Verflugbarkeit der Wirkstoffe im Kérper) und Pharmakodynamik (Wirkung der
Wirkstoffe an den Wirkorten), insbesondere bei Frithgeborenen, Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern

Fehlende adaquate Darreichungsformen zur Steigerung der Akzeptanz der Medikamente

Off-Label-Use aufgrund fehlender Arzneimittel-Zulassungen fur die jungen Altersgruppen

Einwirkungen der Eltern auf die Pharmakotherapie, insbesondere Unterdosierung

Einwirkung der Eltern auf den Umgang mit Arzneimitteln, Pragung

« Umgang mit Suchtstoffen im Jugendalter

Erlernen des Umgangs mit Arzneimitteln und der Arzneimittelwerbung

» Wenig Kenntnisse tber Anwendungsprobleme von Arzneimitteln in diesen Altersgruppen

Seit einigen Jahren bemiiht sich die Versorgungsforschung, den Off-Label-Use naher zu beleuchten. Vor-
bildlich ist die Vernetzung der padiatrischen Onkologen und Hamatologen, die Gber den Einsatz ihrer
Arzneimittel ein hohes MaB3 an Transparenz geschaffen haben und auf dieser Grundlage wichtige Er-
kenntnisse Uber Arzneimittel in der Padiatrie gewonnen haben!. Zudem stehen heute durch den grof3en
Kinder- und Jugendsurvey des Robert-Koch-Institutes Ergebnisse epidemiologischer Untersuchungen
zur Verflgung, die Hinweise liefern, in welchen Bereichen weiterhin und zum Teil verstarkt geforscht
werden muss.

Aber nicht nur Sicherheitsaspekte bei der Anwendung von Arzneimitteln in dieser Altersgruppe gilt es

zu bericksichtigen. Denn Heranwachsende nehmen nicht nur Arzneimittel ein, sie werden in dieser Zeit
auch stark durch das Verhalten von Eltern, Geschwistern und spater von anderen Jugendlichen gepragt.
Sie lernen und verinnerlichen, ob Arzneimittel als tagliche Probleml&ser in einer Familie selbstverstand-
lich sind, oder ob sie in besonderen Fallen ganz gezielt und mit viel Aufmerksamkeit angewendet werden.
Heranwachende werden in dieser Zeit mit Arzneimittelwerbung konfrontiert und mussen lernen, diese
richtig einzuschatzen. Hier konnen adressatengerechte und didaktisch klug gemachte Informationen
helfen, den rationalen Umgang mit Arzneimitteln und mit Werbung zu erlernen.

Der 6ffentliche Gesundheitsdienst hat mit seinem Kinder- und Jugendéarztlichen Dienst (KJD) einen
guten Zugang zu Eltern, 6ffentlichen Einrichtungen und zu den Kindern und Jugendlichen. Bislang stan-
den Arzneimittel allerdings nicht im Fokus der KJD.

1 W. Rascher: Besonderheiten der Arzneimitteltherapiesicherheit in der Padiatrie. 4. Dt. Kongress f. Patientensicherheit bei medikamentoser Therapie. Berlin 2013. http://www.akdae.de/
AMTS/Kongress/S4-2.pdf Zugriff 02.01.2015
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Doch dies lasst sich andern. Gerade in Nordrhein-Westfalen bestehen durch die hauptamtlich bei den
Kreisen und kreisfreien Stadten beschéftigten Apothekerinnen und Apotheker beste Moglichkeiten,
pharmazeutisches, gesundheitswissenschaftliches und medizinisches Wissen zu verkniipfen und zum
Wohl von Kindern und Jugendlichen einzusetzen. Um hier einen Schritt voran zu kommen, wurden auf
der diesjahrigen Fachtagung Sozialpharmazie die daftr notwendigen Kontakte gekntpft.

Die Arbeit von Pharmazeutinnen und Pharmazeuten in den Gesundheitsamtern ermoglicht aber auch
die Zusammenarbeit mit Berufsgruppen, die in der Gefahrenabwehr tatig sind. In diesem Zusammen-
hang mussen Risiken von Medikamenten berlcksichtigt werden, wenn das Thema Arzneimittel bei Kin-
dern und Jugendlichen angesprochen wird. Denn es gibt durchaus Problembereiche, die insbesonde-

re Jugendliche im Alter von 12 bis 18 Jahre betreffen. Zum einen muss darauf geachtet werden, dass
Arzneimittel, wenn sie notwendig sind, auch regelmaRig eingesetzt werden, auch wenn dies manchmal
nicht dem eigenen Bild der Jugendlichen von Jugendlichkeit entspricht (bspw. Insulin beim Diabetiker).
Zum anderen muss dem riskanten Substanzkonsum entschieden entgegengewirkt werden, der in seinen
Grundztgen manches Mal mit dem unreflektierten Einsatz von Medikamenten im Kindesalter beginnen
kann. Insbesondere die Anwendung von Dopingmitteln, Aufputschmitteln und Halluzinogenen unter-
schiedlicher Art und Provenienz kann den Einstieg in eine verhdngnisvolle Karriere begriinden. Die Ri-
siken, die sich daraus ergeben, sind Fachkreisen aus der Betreuung von Jugendlichen nur allzu bekannt.
Gerade die Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker der nordrhein-westfalischen Gesundheitsamter
haben hier durch ihre Uberwachungsfunktionen in Zusammenarbeit mit anderen lokalen Stellen (z. B.
Polizei, Beratungsstellen) die wichtige Aufgabe, Gefahren abzuwehren und Jugendliche zu schiitzen.

Mit der Fachtagung Sozialpharmazie 2014 werden auch Themen der EntschlieBungen der Landesge-
sundheitskonferenz aus den Jahren 2010 mit dem Thema: “Erhalt und Verbesserung der psychischen
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Nordrhein-Westfalen” und 2009 zum Thema ,,Fur einen
guten Start ins Leben: Kindergesundheit in Nordrhein-Westfalen verbessern” aufgegriffen. Nicht zuletzt
die Fokussierung der Landespolitik auf Kinder und Jugendliche mit den Programmen ,Kein Kind zurtck-
lassen” oder ,Friihe Hilfen* auf Bundes- und Landesebene zeigt, dass quer durch alle wesentlichen Par-
teien und Verbande das Thema Gesundheit von Kindern und Jugendlichen hoch im Kurs steht.

Ziel der diesjahrigen Fachtagung Sozialpharmazie war es, zum einen die Problematik Arzneimittel bei
Kindern und Jugendlichen aufzugreifen, zum anderen aber anhand von Beispielen Lésungsmoglichkeiten
zu diskutieren.

Die Veranstaltung war in vier Blocke gegliedert:

Im ersten Block wurde der Frage nachgegangen: Was ist Gber den Arzneimitteleinsatz bei Kindern be-
kannt? Dabei wurden zunachst Ergebnisse aus dem gro3en Gesundheitssurvey KiGGS (Studie zur Ge-
sundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland) des Robert-Koch-Instituts, RKI, durch Frau Dr.
Hiltrud Knopf vorgestellt. Dartiber hinaus berichtete der Leiter der Kommission fiir Arzneimittel bei Kin-
dern und Jugendlichen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, Prof. Dr. Wolf-
gang Rascher, Uber die Arbeit der Kommission, die aufgrund gesetzlicher Vorgaben eingerichtet wurde
und die die Zulassungsbehdrden bei Arzneimitteln fir Kinder und Jugendliche berat. Im dritten Beitrag
des ersten Blocks beschrieb Frau Prof. Dr. Stephanie Laer die Komplexitat von Pharmakologie und Phar-
makokinetik von Arzneimitteln fur Kinder und Jugendliche.

Im zweiten Block stand die Frage im Mittelpunkt: Was sind aktuelle Herausforderungen beim Thema
Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen? Zum einen berichtete Dirk Phillipsen aus dem Kreis Dlren
Uber das Risikoverhalten von Kindern und Jugendlichen beim Umgang mit problematischen Substanzen,
wozu auch Arzneimittel gehéren kénnen. Es folgte ein Beitrag von Dr. Burkhard Lawrenz vom Berufs-
verband der Kinderarzte in Deutschland zum Thema ,.Einsatz von Antibiotika in der Kinderarztpraxis®“.
Im dritten Beitrag stellte Dr. Ingo Langner aktuelle Aspekte der Arzneitherapie bei Kindern und Jugend-
lichen mit ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit/Hyperaktivitatsstorung) vor.

Im dritten Block wurden die speziellen Moglichkeiten der Gesundheitsamter in NRW herausgearbeitet.
An zentraler Stelle stehen hier die Kinder- und Jugendarztinnen und —arzte sowie die Erkenntnisse aus
Schuleingangsuntersuchungen. Mit Frau Dr. Ulrike Horacek stand eine Vertreterin der Kinder- und Ju-

gendarztinnen und -arzte des OGD zur Verfugung, die u. a herausarbeitete, welche Handlungsoptionen
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und Méglichkeiten der Zusammenarbeit mit den pharmazeutischen Diensten aus ihrer Sicht vorhan-
den sind. Zum Zweiten stellte Klaus Simon vom Landeszentrum Gesundheit Nordrhein-Westfalen (LZG.
NRW) Ergebnisse der Schuleingangsuntersuchungen vor.

Der vierte Block ging der Frage nach, welche Praventionsméglichkeiten zur Verhinderung der Risiken bei
der Anwendung von Arzneimitteln im Kindes- und Jugendalter bestehen. Zunachst stand das Thema Do-
ping im Mittelpunkt. Dominic Muser von der Nationalen Anti Doping Agentur, Nada, referierte Gber die
Praventionsaktivitdten seiner Institution. Die Nada konzentriert ihre Arbeit zwar in erster Linie auf Kader-
sportlerinnen und -sportler. Da aber eine enge Zusammenarbeit mit den Sportverbanden besteht, wirkt
diese Arbeit auch bis in die einzelnen Sportvereine hinein. Hedwig Diekwisch, eine Vertreterin der BUKO
Pharmakampagne, stellte ein Angebot vor, das tiber das Medium Internet versucht, Kinder und Jugend-
liche zu erreichen. Hiermit werden Jugendliche angesprochen, den kritischen Umgang mit Arzneimittel-
werbung zu erlernen. Zum Abschluss referierte mit Sebastian Sokolowski ein Vertreter der Apotheker-
kammer Westfalen-Lippe Gber das Projekt ,,Gesundheit macht Schule®. Mit diesem Projekt soll erreicht
werden, dem riskanten Einsatz von Arzneimitteln vorzubeugen und die Apotheke als Ort der Pravention
vor Arzneimittelrisiken bei Kindern und Jugendlichen zu verankern.

Im Ergebnis der Tagung, die in diesem Jahr auch als Fortbildungsveranstaltung konzipiert war, wurde
den Teilnehmerinnen und Teilnehmern bewusst: Die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Ju-
gendlichen ist ein hochkomplexes Thema, insbesondere im sehr frihen Lebensalter des Menschen. Die
besonderen und sich in kurzen Abstanden wesentlich &ndernden Voraussetzungen des menschlichen
Organismus, vor allem im Zeitraum rund um die Geburt, erfordern hdchste Konzentration bei der Ver-
ordnung, der Abgabe und der Anwendung von Arzneimitteln. Weiterhin ist ein intensives Monitoring der
Arzneitherapie notwendig. Diese besonderen Anforderungen an die therapeutischen Teams aus Medizin,
Pharmazie und Pflege sind in einem arzneimittelbezogenen Umfeld zu erflllen, das nur bedingt regulato-
risch abgesichert ist. Fundierte Erkenntnisse aus klinischen Prifungen stehen nur selten zur Verfagung.
Ethische Normen und kleine Fallzahlen bremsen den Erkenntnisfortschritt tiber das Instrument Klinische
Prufung. Umso wichtiger ist es, Erfahrungen aus Off-Label-Anwendungen noch besser zusammenzufuh-
ren und damit die Wissensliicken zu schlieBen.

Der 6ffentliche Gesundheitsdienst hat seinen Aufgabenschwerpunkt vor allem im Bereich der Hygiene-
Uberwachung und in der Arzneimitteluntersuchung. Die Produktqualitat von individuellen Rezepturzube-
reitungen fur Kleinstkinder ist der aktuelle Focus der Uberwachungstatigkeit der Amtsapothekerinnen
und Amtsapotheker. Ab dem Kleinkindalter hat auch der Kinder- und Jugendgesundheitsdienst der Ge-
sundheitsamter verschiedene Zugangsmoglichkeiten, um zum einen auf die Gesundheit von Kindern und
Jugendlichen direkt oder Uber Eltern oder kommunale Einrichtungen Einfluss zu nehmen; zum anderen
ist aber auch die stédndige Beobachtung des Arzneimittel- und Substanzgebrauchs notwendig, um neue
Risiken schnell erkennen und ggf. notwendige GegenmaBnahmen planen und durchfiihren zu kénnen.
Dies ist Aufgabe der Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker im Aufgabenfeld Sozialpharmazie.

Da der Schutz sowie die Stérkung von Kindern und Jugendlichen einen hohen gesellschaftlichen und po-
litischen Stellenwert besitzen und BildungsmaBnahmen in dieser Altersgruppe eine besonders hohe Ef-
fektivitat besitzen konnen, werden immer wieder Projekte in diesem Arbeitsfeld durchgefuhrt, wobei der
offentliche Gesundheitsdienst oftmals an zentraler Stelle eingebunden ist (bspw. tiber Kommunale Ge-
sundheitskonferenzen). Wie in allen Bevolkerungsgruppen so muss auch bei Kindern und Jugendlichen
die Arzneimitteltherapiesicherheit weiter verbessert sowie der Umgang mit Arzneimitteln optimiert wer-
den.

Die Tagung trug dazu bei, die Komplexitat und Verschiedenartigkeit arzneimittelbezogener Themen ftir
diese Bevolkerungsgruppe deutlich zu machen. Sie bot eine gute Moéglichkeit der Vernetzung und zeigte
Handlungsoptionen in den Kommunen auf. Insbesondere im Bereich Aufklarung und Informationsver-
mittlung fur Eltern wird Bedarf gesehen. In kommunalen Einrichtungen und in Zusammenarbeit mit
Apothekerinnen und Apothekern vor Ort kann der 6ffentliche Gesundheitsdienst durch zielgruppenspe-
zifische Erhebungen und Informationsveranstaltungen dazu beitragen, dass Arzneimittel in der Bevolke-
rung rational, indikationsgerecht und bestimmungsgemanl angewendet werden. Je nach Bedarf kdnnen
dabei Mittel zur Bekdmpfung und zur Linderung von Krankheiten oder Mittel zu deren Vorbeugung im
Focus stehen. Aber auch die missbrauchliche Anwendung zu Genusszwecken, zur Kérpergestaltung oder
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zur Bewusstseinserweiterung unter Inkaufnahme groBer gesundheitlicher Risiken miissen angesprochen
werden.

Zur Verbesserung eines rationalen und indikationsgerechten Arzneimitteleinsatzes kann auf den phar-
mazeutischen Sachverstand fur arzneimittelbetreffende Themen in den nordrhein-westfélischen Ge-
sundheitsamtern zuritickgegriffen werden. Insbesondere bei der Durchfuhrung von Erhebungen zum Arz-
neimittelkonsum, zum Substanzmissbrauch oder bei der Aufklarung tiber den Einsatz von Arzneimitteln,
z. B. Antibiotika und Psychopharmaka und damit verbundene substanzspezifische (Sucht-)Risiken, kann
der offentliche Gesundheitsdienst Unterstlitzung anbieten und einen Beitrag leisten. Dieses Potenzial
gilt es zu nutzen, insbesondere fur die Altersgruppen von O bis 18 Jahren.

1
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KiGGS: Ausgewahlte Ergebnisse zur Gesundheit von
Kindern und Jugendlichen unter besonderer Beriick-
sichtigung der Arzneimittelanwendung

Dr. med. Hildtraud Knopf — Robert-Koch-Institut, Abteilung Epidemiologie und Gesundheitsmonitoring, Berlin

KiGGS ist eine Langzeitstudie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland. Sie ist Teil
des Gesundheitsmonitoring des Robert-Koch-Instituts (RKI).

Im Vortrag sollen zunachst Zielstellung und Studiendesign der KiGGS-Studie dargestellt werden. Danach
werden ausgewahlte Aspekte zur gesundheitlichen Situation von Kindern und Jugendlichen in Deutsch-
land vorgestellt. Im dritten Teil wird dann auf die Erfassung der Arzneimittelanwendung im Rahmen des
Kinder- und Jugendsurveys eingegangen; dabei werden die Ergebnisse der Studie vorgestellt. Der Vor-
trag endet mit einem Ausblick, wie es im RKI mit dem Gesundheitsmonitoring insbesondere bei Kindern
und Jugendlichen weitergeht.

Ziele

KiGGS wurde von 2003 bis 2006 als Basiserhebung vom RKI durchgefuhrt. Zielgruppe waren die Kinder
und Jugendlichen in Deutschland im Alter von O bis 17 Jahre. Mit KiGGS wurde das Ziel verfolgt, wesent-
liche Indikatoren zu Gesundheit und Krankheit, zum Gesundheitsverhalten, zu Lebensbedingungen und
zur Inanspruchnahme medizinischer Leistungen bei Kindern und Jugendlichen zu beschreiben.

KiGGS hat den Anspruch bevoélkerungsreprasentativ zu sein, die Ergebnisse kénnen also fur die Kinder
und Jugendlichen in Deutschland verallgemeinert werden. KiGGS war die erste Studie, die Ergebnisse fur
die gesamte Bundesrepublik erhoben hat.

Stichproben

Zu diesem Zweck hat das RKI in einem zweistufigen Verfahren eine Stichprobe gezogen. In der ersten
Stufe erfolgte die Auswahl von 167 Stadten und Gemeinden, proportional zur GemeindegréBenstruktur
in Deutschland. In Abbildung 1 sind die ausgewéhlten Stadte und Gemeinden in einer Deutschlandkarte
dargestellt. In einem zweiten Schritt erfolgte eine Zufallsauswahl der Adressen von Familien mit Kindern
im Alter von O bis 17 Jahren aus den Melderegistern der Einwohnermeldeamter. Die ausgewahlten Fami-
lien wurden in die Untersuchungszentren eingeladen. Das RKI war tber drei Jahren mit mobilen Unter-
suchungsteams in ganz Deutschland unterwegs. Die Untersuchungsteams bestanden aus einem Arzt
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oder einer Arztin, einem Interviewer oder einer Interviewerin, einer Medizinisch-Technischen Assistentin
(MTA) und einer Kinderkrankenschwester. Die Teams richteten die Untersuchungszentren in den Unter-
suchungsorten ein und erhoben vor Ort Gber zwei Wochen lang die Daten.

Abbildung 1: Auswahl der Stadte und Gemeinden in Deutschland?

Teilnahme

Im Vorfeld der Untersuchung wurden Einladungsschreiben an Eltern und Kinder verschickt mit ent-
sprechendem Aufklarungsmaterial, zum Beispiel zur Zielstellung der Studie und zu datenschutzrecht-
lichen Belangen. Insgesamt nahmen 17.641 Kinder und Jugendliche im Alter von O bis 17 Jahren an der
KiGGS-Studie teil, das entsprach einer Responserate von 66,6 %. Die KiGGS-Studie unterteilt die Kinder
in folgende Altersgruppen: 0-2 Jahre, 3-6 Jahre, 7-10 Jahre, 11-13 Jahre und 14-17 Jahre. Je nach Alters-
gruppe war die Responserate unterschiedlich. Bei den 7- bis 10-Jahrigen bzw. bei den 11- bis 13-Jahrigen
wurden Responseraten von ca. 70 % erreicht, bei den O- bis 2-Jahrigen und bei den 14- bis 17-Jahrigen
lag die Responserate unter 66,6 %.

Untersuchungsprogramm

In den Untersuchungszentren erwartete die Kinder ein nach Altersgruppen gestaffeltes Untersuchungs-
programm. Zunachst wurden alle Eltern und zusétzlich die Kinder und Jugendlichen ab einem Alter von

11 bis 17 Jahren gebeten, einen Fragebogen auszufullen. Der Fragebogen war dem Alter des Kindes ent-

sprechend angepasst.

In den Untersuchungen wurden KorpergrofBe, Korpergewicht, Ellenbogenbreite und Taillenumfang bei
allen Kindern und Jugendlichen sowie bei den unter 2-Jahrigen zusatzlich der Kopfumfang gemessen.
Aber auch Puls und Blutdruck gehérten zur Untersuchung. Es wurde zudem eine Sonographie der Schild-
drise vorgenommen. Dariber hinaus fuhrten die Kinder verschiedene Tests zur Einschatzung ihrer mo-
torischen Fahigkeiten und zur Einschatzung ihrer Ausdauerleistung durch.

2 KiGGS Basiserhebung: Stichprobe: http://www.kiggs-studie.de/deutsch/studie/kiggs-basiserhebung/stichprobe.html letzter Zugriff 9.9.2014
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In einem computerunterstitzten arztlichen Interview (CAPI) wurden wesentliche Informationen zur Ge-
sundheit und Krankheit, zum Vorsorgeverhalten, wie zum Beispiel zum Impfstatus, und zur Anwendung
von Arznei- und Nahrungserganzungsmitteln erfasst. Von allen Studienteilnehmenden wurde nach Vor-
liegen der Einverstandniserklarung eine Blut- und Urinprobe genommen. Aus diesen Bioproben wurden
zahlreiche Laborparameter bestimmt, unter anderem Parameter zur Einschatzung der Nahrstoffversor-
gung, zur Einschatzung der Sensibilisierung gegentiber bestimmten Allergenen, zur Beurteilung von Risi-
kofaktoren, wie zum Beispiel das Cholesterin, und zur Einschétzung des Immunstatus.

Wie gesund fiihlen sich die Kinder?

Im Elternfragebogen wurden die Eltern gebeten, den Gesundheitszustand ihrer Kinder einzuschatzen.
Die Antwortméglichkeiten im Fragebogen reichten von ,sehr gut/gut” bis ,,schlecht/sehr schlecht”. In
Abbildung 2 sind die Ergebnisse graphisch dargestellt. Uber 90 % der Eltern bewerteten den Gesund-
heitszustand ihrer Kinder mit sehr gut/gut. Nur 6-7 % der Eltern gaben an, dass der Gesundheitszustand
ihrer Kinder mittelmaBig sei, und nur 0,3 % beschrieben den Gesundheitszustand als schlecht/sehr
schlecht. Es zeigte sich kein nennenswerter Unterschied zwischen den Madchen und Jungen.

Abbildung 2: Subjektive Einschadtzung des Gesundheitszustandes der Kinder durch die Eltern3
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Welche Krankheiten und Gesundheitsstérungen haben die Kinder?

Die Erfassung der Erkrankungen erfolgte zum einen tber den Elternfragebogen, zum anderen Gber das
standardisierte arztliche Interview (CAPI). Im Elternfragebogen wurden akute Erkrankungen, wie Erkal-
tung, grippaler Infekt, Angina, (Pseudo)Krupp, Herpesinfektionen und Kinderkrankheiten, wie Keuch-
husten, Masern, Mumps, Rételn oder Windpocken erfasst. Das standardisierte arztliche Interview (CAPI)
konzentrierte sich vor allem auf chronische Krankheiten, wie Heuschnupfen, Neurodermitis, Asthma
und obstruktive Bronchitis. Es wurden aber auch Informationen zu akuten Erkrankungen wie Lungenent-
ztndung und Otitis media erhoben. Abbildung 3 zeigt die Pravalenz von akuten und chronischen Erkran-
kungen der Kinder und Jugendlichen.

3 Lange M, Kamtsiuris P, Lange C, Schaffrath Rosario A, Stolzenberg H, Lampert T: Messung soziodemographischer Merkmale im Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) und
ihre Bedeutung am Beispiel der Einschatzung des allgemeinen Gesundheitszustands. Bundesgesundheitsblatt 2007 50:578-589 http://edoc.rki.de/oa/articles/relLuGwoip3A/PD-
F/20AGeA6CgHyps.pdf
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16 Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

Abbildung 3: Pravalenzen von akuten und chronischen Erkrankungen#
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Der linke Teil der Abbildung zeigt die Jahrespravalenz von akuten Erkrankungen der Kinder und Jugend-
lichen. Es dominieren infektiése Erkrankungen des Atemsystems. Uber alle Altersgruppen hinweg er-
kranken fast alle Kinder mindestens einmal im Jahr an einer Erkaltung oder einem grippalen Infekt. Wei-
tere akute und fiir das Kinder- und Jugendalter wesentliche Erkrankungen des Atemsystems sind die An-
gina und die Bronchitis. Sie machen 15-25 % der durchschnittlichen Jahrespravalenz aus.

Magen-Darm-Infektionen wurden neben Erkrankungen des Atmungssystems sehr haufig berichtet. Im
Durchschnitt hat etwa jedes zweite Kind im letzten Jahr eine Magen-Darm-Infektion durchgemacht. Ein
Altersgipfel ist bei den 3- bis 6-Jahrigen zu sehen, danach nimmt die Pravalenzrate kontinuierlich ab.

Far die Herpesinfektionen zeigen sich ansteigende Pravalenzen, allerdings auf einem niedrigeren Niveau
als bei den Magen-Darm-Infektionen. Wir beobachten eine kontinuierliche Zunahme von ca. 5 % bei den
O- bis 2-Jahrigen bis hin zu fast 20 % bei den 14- bis 17-Jéhrigen.

Lungenentziindung als Grund fir eine akute Erkrankung wird im Durchschnitt von 1,5 % der Kinder be-
richtet.

Der rechte Teil zeigt die Ergebnisse zur Pravalenz von chronischen Erkrankungen. Im Unterschied zu den
akuten Erkrankungen sind hier die Lebenszeitpravalenzen dargestellt und nicht die Jahrespravalenzen.
Bei den chronischen Krankheiten im Kindes- und Jugendalter dominieren die allergischen Erkrankungen.
Die Heuschnupfenpréavalenz steigt mit zunehmendem Alter deutlich an: von ca. 1 % bei den O- bis 2-Jah-
rigen bis hin zu tUber 18 % bei den 14- bis 17-Jahrigen.

Hohe Werte zeigen sich auch bei den Erkrankungen Neurodermitis und spastisch obstruktive Bronchitis.
Herzerkrankungen machen im Durchschnitt etwa 4 % der Pravalenz aus. Sie sind in erster Linie auf an-
geborene Herzfehler zurtickzufiihren. Diabetes Mellitus tritt zu einem sehr geringen Prozentsatz auf.

Mit dem Alter ansteigende Tendenzen finden sich, wie bereits angedeutet, bei den Erkrankungen Heu-
schnupfen, Asthma, aber auch bei Wirbelsaulenverkrimmung und Skoliose.

Allergien

In Abbildung 4 sind die allergischen Erkrankungen, differenziert nach Alter und Geschlecht, dargestellt.
Es geht hier um die ,,aktuellen* allergischen Erkrankungen, also die Erkrankungen der letzten zw6lf Mo-
nate. Es wird deutlich, dass fur ca. 16 % der Kinder und Jugendlichen tiber Allergien in Form von Heu-
schnupfen, Asthma oder Neurodermitis berichtet wurde. Dabei lasst sich erkennen, dass sowohl fur die
Madchen, als auch fir die Jungen ein Anstieg der Jahrespravalenzen mit dem Alter zu verzeichnen ist.
Erkennbar ist zudem, dass in allen Altersgruppen die Prévalenz fiir die Jungen hoher ist, als fur die Mad-
chen.

4 Kamtsiuris et al. Bundesgesundheitsblatt2007; 50: 686-700
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Abbildung 4: Allergische Erkrankungen nach Alter und Geschlecht®
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Unfalle

Erhoben wurden Daten von den Kindern und Jugendlichen, die mindestens einen Unfall in den letzten
zwolf Monaten erlitten hatten. Der Unfall musste eine medizinische Behandlung zur Folge haben, um in
unserer Studie berucksichtigt zu werden. Die Ergebnisse sind in Abbildung 5 zu sehen. Im Durchschnitt
liegt die Préavalenz bei ca. 15 %. Das bedeutet, dass ca. jedes sechste Kind im letzten Jahr mindestens
einen Unfall erlebt hatte, der zur Inanspruchnahme einer medizinischen Behandlung gefuhrt hat. Mit
Ausnahme der O- bis 2-Jahrigen lasst sich eine erhéhte Unfallpravalenz fur die Jungen erkennen, die zum
Teil deutlich héher ist als bei den Madchen. Besonders ausgepragt ist dies bei den 14- bis 17-Jahrigen;
dort betragt die Pravalenzrate fur die Jungen tber 20 %, bei den Madchen sind es hingegen nur etwas
Uber 14 %. Vor allem bei den Jungen zeigt sich ein Anstieg der Unfallprévalenz mit dem Alter.

Abbildung 5: Unfélle in den letzten 12 Monaten®
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5 Schlaud M, Atzpodien, K, Thierfelder W: Allergische Erkrankungen. Ergebnisse aus dem Jugendgesundheitssurvey (KiGGS). Bundesgesundheitsblatt 2007; 50: 701-710 http://edoc.rki.
de/oa/articles/reRhnrND9xOGA/PDF/27KpOkRUqJl.pdf letzter Zugriff 9.9.2014.

6 Kahl H, Dortschy R, EllsaBer E: Verletzungen bei Kindern und Jugendlichen (1-17 Jahre) und Umsetzung von persénlichen SchutzmaBnahmen. Ergebnisse des bundesweiten Kinder- und
Jugendgesundheitssurveys (KiGGS). Bundesgesundheitsblatt 2007, 50:718-727. http://edoc.rki.de/oa/articles/re5D5gfxZr3AY/PDF/27CbOnjqoelQ.pdf letzter Zugriff 9.9.2014
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Schmerzen

In der KiGGS-Studie wurden Schmerzen erfasst, um zu sehen, wie weit verbreitet diese gesundheit-
liche Beeintréchtigung bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland ist. Die Erfassung der Pravalenz er-
folgte Gber den Elternfragebogen fur die 3- bis 10-Jahrigen und Uber den Kinderfragebogen fur die 11- bis
17-Jahrigen. Die O- bis 2-Jahrigen wurden in dieser Befragung nicht berticksichtigt, da davon ausgegan-
gen wurde, dass es flr die Eltern schwierig sein wiirde, die Schmerzen eines kleinen Kindes richtig zu er-
fassen und entsprechend einzuordnen. Abbildung 6 zeigt die Ergebnisse zur Schmerzpravalenz bei Jun-
gen und Madchen in den letzten drei Monaten. Im Durchschnitt tber alle Altersgruppen der 3- bis 17-Jah-
rigen hinweg gaben 71 % der Jungen und Madchen Schmerzen an. Bei den 3- bis 10-Jahrigen zeigt sich
eine Prévalenzrate von etwa 65 %, bei den 11- bis 17-J&hrigen liegt sie bei 77 %. Auch bei der Schmerz-
pravalenz ist ein Anstieg der Pravalenz mit zunehmendem Alter zu beobachten, besonders deutlich mit
Beginn der Pubertat. Auffallend hoch ist die Pravalenz bei den Madchen. Fast alle Madchen (91,7 %) im
Alter von 14- bis 17 Jahren gaben an, dass sie in den letzten drei Monaten unter Schmerzen litten.

Abbildung 6: Schmerzpravalenz in den letzten drei Monaten’
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Neben der Haufigkeit der Schmerzen wurde auch nach der Lokalisation der Hauptschmerzen gefragt.
Am haufigsten wurde Uber Kopfschmerzen geklagt, gefolgt von Bauchschmerzen und Schmerzen in Bei-
nen und Hals. Auf Platz funf lagen die Riickenschmerzen. Bei den M&dchen kamen bei ca. 14 % Schmer-
zen in Zusammenhang mit der Menstruation vor. Die Pravalenzen bei Jungen und Madchen waren je
nach Schmerzort unterschiedlich, bei Bauchschmerzen zum Beispiel war die Pravalenz bei den Madchen
hoher, bei Schmerzen am Bein bei den Jungen.

ADHS

Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) wurde fir diese Fachtagung besonders he-
rausgegriffen, da es sich um ein Thema handelt, dass in der (Fach-)Offentlichkeit breit und zum Teil sehr
kontrovers diskutiert wird. ADHS ist mit den Leitsymptomen Unaufmerksamkeit, Hyperaktivitat und Im-
pulsivitat verbunden. Atiologisch wird eine genetische Komponente diskutiert, welche die Entstehung
des Krankheitsbildes férdert. Fur die Betroffenen selbst und fir ihr soziales Umfeld stellt die Erkrankung
haufig eine groRe psychosoziale Belastung dar.

Im Elternfragebogen fur die 3- bis 17-Jahrigen wurden die Eltern gefragt, ob jemals ein Arzt oder ein Psy-
chologe die Diagnose ADHS gestellt hatten. Wenn Eltern diese Frage mit ,ja" beantworteten, wurden
diese Falle als ADHS-Falle identifiziert. Abbildung 7 zeigt die Lebenszeitpravalenz von Kindern und Ju-
gendlichen mit ADHS-Diagnosen. Jungen haben eine mehr als viermal so hohe Pravalenzrate wie Mad-

7 Ellert U, Neuhauser H, Roth-Isigkeit A: Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland: Pravalenz und Inanspruchnahme medizinischer Leistungen. Ergebnisse des bundes-
weiten Kinder- und Jugendgesundheitssurveys (KiGGS). Bundesgesundheitsblatt 2007, 50:711-717, http://edoc.rki.de/oa/articles/reU2rEVweO5E/PDF/25vNtxIzuapO.pdf letzter Zu-
griff 9.9.2014
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chen (7,9 % gegenuber 1,8 %), und bei den 11- bis 13-Jahrigen ist ein Altersgipfel in der Prévalenzrate zu
erkennen.

Abbildung 7: Lebenszeitpravalenz von ADHS-Diagnosen?

% (95% KI) % (95% KI)

Gesamt 4,8 (4,4-5,3)

Geschlecht Wohnregion
Jungen 7,9 (7,1-8,7) Ost 4,9 (4,2-5,8)
Madchen 1,8 (1,4-2,2) West 4,8 (4,3-5,4)

Alter in Jahren Sozialer Status
3 bis 6 1,5(1,1-2,1) Niedrig 6,4 (5,4-7,5)
7 bis 10 5,3 (4,6-6,2) Mittel 5,0 (4,3-5,7)
11 bis 13 7,1(6,1-8,2) Hoch 3,2 (2,6-4,1)
14 bis 17| 5,6(4,8-6,6)

Migrationsstatus Wohnortgrole®
Migrant 3,1(2,1-4,5) Land 4,8 (4,1-5,5)
Nicht-Migrant 5,1 (4,6=5,6) Stadt 4,9 (4,3-5,6)

*Land ;< 100,000, Stadi: ak 100,000 Bnwohner

In Abhéngigkeit vom Migrationsstatus wurde in der Studie festgestellt, dass Kinder ohne Migrationshin-
tergrund eine signifikant héhere Prévalenzrate haben als Kinder aus Familien mit Migrationshintergrund.
Was die Wohnregion, differenziert nach Ost und West, und die WohnortgroBe, differenziert nach Land
und Stadt angeht, konnten keine Unterschiede festgestellt werden. Aber es zeigten sich Unterschiede in
der Pravalenzrate in Abhangigkeit vom sozialen Status. Kinder aus Familien mit niedrigem sozialen Sta-
tus haben eine doppelt so hohe Pravalenzrate wie Kinder aus Familien mit einem hohen sozialen Status.

Arzneimittelanwendung

Arzneimittelinterview

Das Arzneimittelinterview diente als Erhebungsinstrument zur Erfassung des Arzneimittelanwendungs-
verhaltens in der KiGGS-Studie. Im Rahmen des standardisierten arztlichen Interviews wurde eine sehr
differenzierte Arzneimittelanamnese durchgefiihrt. Erfasst wurde die Arzneimittelanwendung aller Stu-
dienteilnehmenden in den letzten sieben Tagen vor der Untersuchung. Folgende Frage wurde zunachst
gestellt:

,Hat lhr Kind innerhalb der letzten sieben Tage Medikamente angewendet? Bitte denken Sie auch an Sal-
ben, Einreibungen, Empfangnisverhitung (z. B. Pille), Vitamine (z. B. Vit. C, Vit. D, Vit. E, Multivitamine)
und Mineralstoffe (z. B. Kalzium, Magnesium, Silicea, Selen), med. Tees, pflanzliche Arzneimittel und Ho-
moopathika!”

Mit dieser Frage sollte die gesamte Medikation erhoben werden. Nicht nur die vom Arzt verordneten Me-
dikamente, sondern auch die Selbstmedikation sollte erfasst werden. AuRerdem wurden neben den Arz-
neimitteln im engeren Sinne auch zum Beispiel Nahrungserganzungsmittel abgefragt.

Bereits im Vorfeld der Untersuchung verschicktes Einladungs- und Informationsmaterial enthielt diese
Frage nach der Arzneimittelanwendung und die Familien wurden gebeten, alle Packungen der Praparate,
die ihre Kinder in den letzten sieben Tagen angewendet hatten, mit ins Untersuchungszentrum zu brin-
gen.

8 Schlack R, Hélling H, Kurth B-M, Huss M: Die Pravalenz der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland. Erste Ergebnisse
aus dem Kinder- und Jugendgesundheitssurveys (KiGGS). Bundesgesundheitsblatt 2007, 50:827-835, http://edoc.rki.de/oa/articles/reuPv4KL2czE/PDF/227Ar6DRSOXo.pdf letzter
Zugriff 9.9.2014
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Fiir jedes mitgebrachte Praparat dokumentierten die Arztinnen und Arzte wesentliche Parameter. Die
erfassten Merkmale pro Praparat bezogen sich auf den Namen (als Freitext erfasst), die Herkunft (z. B.
vom Arzt oder Heilpraktiker verordnet, ohne Rezept selbst gekauft), die Dosierung, die Darreichungs-
form, die Vertraglichkeit, die Indikation, die Anwendungsdauer, ob sich die Beschwerden gebessert hat-
ten und ob Unvertréaglichkeiten aufgetreten waren.

Bei angewendeten aber nicht ins Studienzentrum mitgebrachten Medikamenten wurde eine postalische
Nacherfassung vereinbart. Wenn das nicht moéglich war, wurde aus dem Gedachtnis der Eltern heraus
versucht, die Informationen zu ermitteln.

Studienpopulation

Von den insgesamt 17.641 Jungen und Madchen, die an der KiGGS-Studie teilnahmen, flihrten 17.450
das arztliche Interview (CAPI) und somit auch das Arzneimittelinterview durch. Von diesen 17.450 Kin-
dern und Jugendlichen wendeten 8.899 Teilnehmende mindestens ein Préparat in den letzten sieben
Tagen an. Das entspricht einer Pravalenz von 50,8 % und bedeutet, dass im Durchschnitt jedes zweite
Kind im Alter von O bis 17 Jahren mindestens ein Arzneimittel und/oder Nahrungserganzungsmittel in
den letzten sieben Tagen angewendet hatte. Madchen nahmen mit 53,1 % signifikant haufiger Arzneimit-
tel und/oder Nahrungserganzungsmittel als Jungen ein.

Soziodemographie
1. Arzneimittelanwendung nach Alter und Geschlecht

Der Zusammenhang zwischen Arzneimittelanwendung und soziodemographischen Faktoren, hier Alter
und Geschlecht, ist in Abbildung 8 dargestellt. Man sieht, dass die Pravalenz im S&uglingsalter sehr hoch
ist; sie liegt bei ca. 90 %, fur Jungen und Madchen gleichermafBen. Mit zunehmendem Alter geht die Arz-
neimittelanwendungspravalenz kontinuierlich zurtick und erreicht mit Beginn des Schulalters (6-7 Jahre)
ihre tiefsten Werte. Bei den Jungen setzt sich diese Entwicklung im Wesentlichen fort. Bei den Madchen
beobachten wir einen Anstieg der Arzneimittelanwendung mit dem Beginn der Pubertéat (13-14 Jahre).
Die Unterschiede in der Anwendungspravalenz zwischen 13- bis 17-Jahrigen Jungen und Méadchen sind
signifikant.

Abbildung 8: Pravalenz der Arzneimittelanwendung nach Alter und Geschlecht®
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9 Knopf H: Arzneimittelanwendung bei Kindern und Jugendlichen. Erfassung und erste Ergebnisse beim Kinder- und Jugendgesundheitssurveys (KiGGS). Bundesgesundheitsblatt 2007
50:863-870 http://edoc.rki.de/oa/articles/reEzagAaWOvY/PDF/2546Vrd7r9RC6.pdf letzter Zugriff 9.9.2014
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2.Arzneimittelanwendung und Sozialstatus

Es besteht nicht nur ein Zusammenhang zwischen der Arzneimittelanwendung und Alter bzw. Ge-
schlecht, sondern auch zwischen Arzneimittelanwendung und Sozialstatus.

Jungen und Madchen aus Familien mit hohem Sozialstatus haben eine signifikant héhere Arzneimittelan-
wendungspravalenz als Kinder mit mittlerem oder niedrigem Sozialstatus. Je niedriger der Sozialstatus,
desto seltener werden Arzneimittel und/oder Nahrungsergénzungsmittel angewendet.

3.Arzneimittelanwendung und Migrationshintergrund

Kinder aus Familien ohne Migrationshintergrund haben eine signifikant héhere Prévalenz. Dies ist bei
Jungen und Madchen gleichermafen der Fall.

Arzneimittelspektrum
1. ATC-Klassifizierung

Um das Spektrum zu erfassen, welche Arzneimittel zur Anwendung kamen, bediente man sich auch

bei KiGGS der Klassifizierung nach dem ATC-System. ATC steht fir Anatomisch-Therapeutisch-Che-
mische Klassifikation und wird vom Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und Informati-
on (DIMDI) seit 2004 jéhrlich herausgegeben; es ist eine amtliche Klassifikation von pharmakologischen
Wirkstoffen.’® Abbildung 9 zeigt die Pravalenz der Arzneimittelanwendung nach ATC-Klassen, abhéngig
vom Geschlecht und nach Haufigkeit geordnet. Ganz oben steht die Anwendung von Praparaten zur Be-
handlung des Respirationstraktes. Die wichtigsten Arzneimittelgruppen innerhalb dieser ATC-Klasse
sind Husten- und Erkaltungsmittel. Als zweithaufigste Arzneimittelklasse wurden Praparate fur das ali-
mentére System und den Stoffwechsel genannt. Hierunter fallen vor allem Mittel zur Behandlung von
Magen-Darm-Infektionen, aber auch Vitamine und Mineralstoffe; letztere wurden haufiger angewendet
als Antiinfektiva. Danach folgt die Klasse der Dermatika. Auf dem vierten Platz sind die Arzneimittel zur
Behandlung des Nervensystems zu finden. Hier waren es insbesondere die Analgetika, die zur Hohe der
Pravalenz beitragen. Die Anwendung von Homoopathika findet sich auf Platz sechs. Ein internationaler
Vergleich zeigt, dass die Anwendung von Homoopathika in Deutschland besonders verbreitet ist.!

Abbildung 9: Pravalenz der Arzneimittelanwendung nach ATC-Klassen und Geschlecht®?
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10 http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/index.htm, eingesehen letzter Zugriff 11.08.2014

11 DuY, Knopf H (2009). Pediatric homeopathy in Germany: results of the German health Interview and Examination Survey for Children and Adolescents (KiGGS). Pharmacoepidemiology
and Drug Safety 18: 370-379

12 Knopf, Bundesgesundheitsblatt 2007 50:863-870, http://edoc.rki.de/oa/articles/reEzagAaWOvY/PDF/2546Vrd7r9RC6.pdf letzter Zugriff 9.9.2014
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Nicht erstaunlich sind die geschlechtsspezifischen Unterschiede bei der Anwendung von Arzneimitteln
zur Behandlung des Urogenitalsystems und Sexualhormone. In diesem Bereich liegt die Pravalenz bei
den Madchen deutlich héher als bei den Jungen.

2.Anwendungsdauer

Von 17.450 nahmen 8.899 Kinder und Jugendliche wahrend der letzten sieben Tage Arzneimittel ein. Das
entsprach einer Anzahl von 14.588 Praparaten. Der Uberwiegende Teil (55 %) wurde nur kurzfristig, also
weniger als eine Woche, eingesetzt. Aber es lassen sich auch Anwendungen von mehr als einem Jahr
beobachten, und zwar mit einer Haufigkeit von 13 %. Mit 17 % war die Zeitspanne 1 bis < 12 Monate ver-
treten. Arzneimitteleinnahmen von 1 bis < 4 Wochen kam in 14 % der Falle vor. Insgesamt lieen sich da-
nach ca. 45 % Arzneimittelanwendungen beobachten, die langer als 1 Woche dauerten.

3.Indikationen

Die 14.588 Arzneimittelanwendungen lassen sich nach der Haufigkeit der genannten Indikationen
ordnen. ,Sonstige ndher bezeichnete prophylaktische MaBnahmen* kamen demnach am haufigsten
(12,4 %) vor; dazu gehdren Arzneimittel zur Rachitis- und Kariesprophylaxe sowie die Pille zur Schwan-
gerschaftsverhltung. Als nachste Indikationen folgten akute Rhinopharyngitis und Husten mit einer Pra-
valenz von 11,0 % bzw. 10,9 %. Platz 4 (7,4 %) wurde von der Indikation ,Nicht naher bezeichnete pro-
phylaktische MaBRnahme* belegt. Hier nannten die Befragten Praparate zur Starkung des Immunsystems
oder Multivitamine. Kopfschmerz war in 3,4 % der Arzneimittelanwendungen die angegebene Indikation.
Danach folgten das atopische Ekzem und Fieber. Die letzten Platze der ersten zehn Platze belegten Asth-
ma bronchiale (2,0 %), Halsschmerzen (1,7 %) und allergische Rhinopathie durch Pollen (1,3 %).

4.Herkunft

Den groBten Teil der Praparate (59 %), die angewendet wurden, hatten Arztinnen und Arzte verordnet.
24 % wurden ohne Rezept selber gekauft und 14 % stammten aus sonstiger Quelle, unter anderem aus
dem , Apothekenschrankchen zu Hause". Nur 2 % der Arzneimittelanwendungen wurden vom Heilprakti-
ker verordnet. Nach den Ergebnissen von KiGGS wurden 38 % der Arzneimittel tber den Weg der Selbst-
medikation eingesetzt. Diese Zahlen weisen auf die Bedeutung der Selbstmedikation bei Kindern und Ju-
gendlichen hin.

Verordnungs- und Selbstmedikation

Abbildung 10 zeigt die Pravalenz der Arzneimittelanwendung nach Verordnungs- und Selbstmedikati-
on, differenziert nach Geschlecht und Alter. Die Pravalenzen der Arzneimittelanwendung insgesamt sind
bei Jungen und Madchen im Alter von O bis 13 Jahre relativ ahnlich, erst in der Altersklasse der 14- bis
17-Jahrigen zeigen sich Unterschiede: die Pravalenzrate bei den Madchen steigt, wahrend die der Jungen
weiter abnimmt.

Die Verordnungsmedikation folgt dem Verlauf der Arzneimittelanwendung insgesamt auf einem
niedrigeren Niveau. Dieser Verlauf zeigt, dass die Arzneimittelanwendung stark durch die Verordnungs-
medikation gepragt wird. Die Verordnungsmedikation weist bei Jungen und Madchen bis zum Alter von
14 bis 17 Jahren einen dhnlichen Verlauf auf. Ab der Pubertat steigt die Pravalenz der Verordnungsmedi-
kation der Madchen erneut an, wahrend die der Jungen weiter ricklaufig ist.

Ca. 25 % der Kinder und Jugendlichen im Alter von O- bis 17-Jahren nahmen in den letzten sieben Tagen
Arzneimittel und Nahrungsergénzungsmittel im Rahmen von Selbstmedikation ein. Diese Pravalenz ist
relativ stabil tber alle Altersgruppen hinweg. Einen signifikanten Unterschied zwischen Jungen und Mad-
chen gibt es in der Selbstmedikation nicht.
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Abbildung 10: Verordnungsmedikation und Selbstmedikation'3
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Spektrum und Préavalenz der Selbstmedikation lassen sich noch weiter differenzieren.!* Die Pravalenz der
Selbstmedikation insgesamt liegt bei 25,2 %, die Pravalenz flr Selbstmedikation mit OTC-Praparaten
liegt bei 17,0 % und aus anderen, sonstigen Quellen bei 9,9 %.

Die hochste Pravalenz in der Selbstmedikation zeigt sich bei Praparaten zur Behandlung des Respira-
tionstrakts (8,1 %). Das bedeutet, dass 8,1 % der Kinder und Jugendlichen in den letzten sieben Tagen
Arzneimittel fur den Respirationstrakt ohne arztliche Verordnung angewendet haben. Am haufigsten
werden Husten- und Erkéaltungspraparate, Rhinologika und Brusteinreibungen genannt. Auf Platz zwei,
hinter den Arzneimitteln fur das Respirationssystem, folgen in der Selbstmedikation Préparate zur Be-
handlung des Verdauungssystems. Hier betragt die Pravalenzrate 6,8 %, und es sind vor allem die Vita-
mine und Mineralstoffe, die eingesetzt werden.

Die Selbstmedikation mit Arzneimitteln zur Behandlung des Nervensystems weist eine Pravalenzrate
von 3,9 % auf. Die Pravalenz fur die Anwendung von Analgetika betragt 3,7 %. Diese Rate ist relativ hoch,
und es lohnt ein differenzierter Blick auf die Anwendung von Schmerzmitteln im Kindes- und Jugendal-
ter.

Schmerzmittelanwendung

Die Schmerzmittelanwendung weist in Abhangigkeit von Alter und Geschlecht Unterschiede auf. Bei den
Madchen zeigt sich ein deutlicher Anstieg des Schmerzmittelkonsums im Alter von 14 bis 17 Jahren, und
zwar auf fast 20 %. Jedes fiinfte Madchen dieser Altersklasse hat demnach in den letzten sieben Tagen
ein Analgetikum eingenommen. Diese Zahl spiegelt die Anwendung aufgrund von &rztlicher Verordnung
und Selbstmedikation wieder. Abbildung 11 zeigt die Pravalenz der Schmerzmittelanwendung differen-
ziert nach Verordnung und nach Selbstmedikation bei Jungen und Madchen in den verschiedenen Al-
tersklassen.

13 wieFnll
14 DuY, Knopf H: Self-medication among children and adolescents in Germany; results on the National Health Survey for Children and Adolescents. Br J Clin Pharmacol. Oct 2009; 68(4):
599-608, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2780285/ letzter Zugriff 9.9.2014
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Abbildung 11: Pravalenz der Schmerzmittelanwendung?®®
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Die Pravalenz der Selbstmedikation mit Analgetika betragt fir Madchen im Alter von 3 bis 6 Jahren ca.

2 % und steigt mit zunehmendem Alter auf bis zu 14 % bei den 14- bis 17-Jahrigen an. Von den 20 % der
Schmerzmittelanwendungen insgesamt bei Madchen in dieser Altersklasse stammen mehr als zwei Drit-
tel (14 %) aus der Selbstmedikation (s. 0.).

Indikationen fur Schmerzmittelanwendungen sind nach unseren Daten: Schmerzen, Fieber oder Schmer-
zen und Fieber. Je nach eingesetztem Schmerzmittel unterscheiden sich die Indikationen etwas. Ver-
glichen wurden die drei Wirkstoffe Acetylsalicylsaure (ASS), Ibuprofen und Paracetamol. Die Indikati-

on Schmerz liegt fur ASS bei 94,1 %, fur Ibuprofen bei 79,2 % und fur Paracetamol bei 65,2 %. Neben
Schmerzen wird die Indikation Fieber (fast 35 %) bei Paracetamol genannt.

Psychoaktive Substanzen

Unter dem Begriff Psychopharmaka sind hier Antipsychotika, Antidepressiva, Anxiolytika und Sedati-
va subsumiert. Die Pravalenz der Anwendung von Psychopharmaka steigt mit zunehmendem Alter von
1,77 %o bei den O- bis 2-Jahrigen auf 8,02 %o bei den 11- bis 13-Jahrigen. Danach fallt die Pravalenz wie-
der etwas ab.

Abbildung 12 zeigt die Pravalenzen der einzelnen Arzneimittelgruppen. In der Abbildung lassen sich si-
gnifikante Unterschiede in der Anwendung von Antipsychotika und Sedativa erkennen. Antipsychotika
und Sedativa werden bei Jungen haufiger eingesetzt als bei Madchen. Dieser Unterschied ist bei den An-
tipsychotika signifikant. Bei der Anwendung von Antidepressiva zeigt sich ein umgekehrtes Bild; hier ist
die Pravalenz bei den Madchen hoher als bei den Jungen, wobei der Unterschied aber nicht signifikant
ist.

15 wiefnll
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Abbildung 12: Pravalenz der Anwendung von psychoaktiven Substanzen nach Geschlecht®
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ADHS-Medikation

In der publizierten Analyse zur ADHS-Medikation basierend auf KiGGS-Daten wurde die Anwendung von
Arzneimitteln aus der ATC-Gruppe NO6BA bericksichtigt. Der am haufigsten eingesetzte Wirkstoff aus
dieser Gruppe war Methylphenidat. Die Anwendungspréavalenz von ADHS-Medikation fur die Kinder und
Jugendlichen betrug insgesamt 0,9 % und lag damit deutlich unter den publizierten Pravalenzraten aus
den Vereinigten Staaten von Amerika, GroB3britannien und Australien, aber auf einem vergleichbaren Ni-
veau wie in Skandinavien und westeuropaischen Landern, bspw. den Niederlanden. In Abbildung 13 ist
die Pravalenz der Anwendung von ADHS-Medikation dargestellt. Bei Madchen liegt sie bei 0,3 %, bei
Jungen bei 1,5 %. Einen Anwendungsgipfel gibt es fur die 11- bis 13-Jahrigen; hier betragt die Pravalenz-
rate 1,7 %. Unter sechs Jahren gab es in der KiGGS-Studie keine Kinder, die eine ADHS-Medikation auf-
wiesen, es konnte also kein Off-Label-Use aufgrund des Alters festgestellt werden. Des Weiteren gibt die
Abbildung 13 Auskunft Gber die Pravalenz in Abhangigkeit vom Migrationshintergrund. Kinder mit Migra-
tionshintergrund hatten eine signifikant niedrigere Anwendungspravalenz als Kinder aus Familien ohne
Migrationshintergrund.

Abbildung 13: Anwendungspréavalenz von ADHS-Medikation?’
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16  Koelch M, Prestel A, Singer H, Keller F, Fegert JM, Schlack R, Hoelling H, Knopf H: Psychotropic Medication in Children and Adolescents in Germany: Prevalence, Indications, and Psycho-
pathological Patterns. Journal of Child and Adolescent Psychopharmacology. December 2009, 19(6): 765-770. doi:10.1089/cap.2009.0018,

http://online.liebertpub.com/doi/abs/10.1089/cap.2009.0018 letzter Zugriff 9.9.2014

17 Knopf H, Holling H, Huss M, Schlack R: Prevalence, determinants and spectrum of attention-deficit hyperactivity disorder (ADHD) medication of children and adolescents in Germany:
results of the German Health Interview and Examination Survey (KiGGS). BMJ Open, 2012; 2(6): e€000477. http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3533105/ letzter Zugriff
9.9.2014
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Im Durchschnitt werden ca. 23 % der Jungen mit ADHS-Diagnose medikamentds behandelt. Bei den
Madchen betragt die Rate etwa 18 %. Bei den Jungen sieht man mit zunehmendem Alter einen Rick-
gang der medikamentdsen Therapie. Bei den Madchen ist diese Tendenz nicht festzustellen. Auffallig ist
der Unterschied in der medikamentdsen Behandlungsrate bei Jungen und Madchen im Grundschulalter
(6-10 Jahre). Jungen mit ADHS-Diagnose werden signifikant haufiger pharmakotherapeutisch behandelt
als Madchen (30 % zu 8 %).

Off-Label-Use

Off-Label-Use im Kindesalter ist ein Thema von hoher Public Health Relevanz. Im ambulanten Bereich
gab es bisher kaum belastbare bevolkerungsweite Daten. Auf Anregung von Prof. Wolfgang Rascher,
Direktor der Kinder- und Jugendklinik, Universitat Erlangen-Nurnberg, und Mitglied der Kommission
Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), hat sich das RKI die in KiGGS erhobenen Daten aus dem Arzneimittelinterview bezuglich des
Off-Label-Use genauer angesehen.

Die Daten basieren darauf, dass von 17.450 Kindern und Jugendlichen 8.899 wahrend der letzten sieben
Tage Arzneimittel eingenommen haben. Das entsprach einer Anzahl von 14.588 Praparaten.

Diese 14.588 einzelnen Nennungen wurden unter Bertcksichtigung von Alter, GréBe und Gewicht der
Kinder, der angegebenen Indikation, Dosierung, Anwendungsdauer und Einnahmefrequenz, mit den
Fachinformationen und Packungsbeilagen der jeweiligen Arzneimittel verglichen. Aufgrund dieses Ver-
gleiches wurde die Einschatzung getroffen, ob es sich um einen Off-Label-Use handelte oder nicht. Der
Off-Label-Use wurde weiter differenziert in Off-Label-Use aufgrund des Alters, der Indikation sowie auf-
grund von Uber- oder Unterdosierung. Das Ergebnis unserer Analyse ist in Abbildung 14 dargestellt. Von
den 14.588 Nennungen waren 12.667 hinsichtlich Off-Label-Use klassifizierbar, was einer Rate von 87 %
entsprach. Der Rest, ca. 13 %, war nicht klassifizierbar, da die Angaben zum Praparat zu unspezifisch
waren. Von den 12.667 zuordenbaren Praparaten (100 %) waren 70 % zulassungskonform angewendet
worden. Der Anteil des Off-Label-Use betrug 30 %.

Differenziert nach Indikation, Alter, Uber- oder Unterdosierung fiel auf, dass Unterdosierungen mit

17,4 % das Hauptproblem beim Off-Label-Use waren. Der Off-Label-Use aufgrund von Unterdosierung
bezog sich nicht nur auf die Verordnungsmedikation - hier lag der Anteil bei 16,1 % - sondern auch auf die
Arzneimittelanwendung in der Selbstmedikation mit einem Anteil von 19,6 %?%.

Abbildung 14: Off-Label-Use bei Kindern und Jugendlichen®
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18  Knopf H, Wolf IK, Sarganas G, Zhuang W, Rascher W, Neubert A: Off-label medicine use in children and adolescents: results of a population-based study in Germany. BMC Public Health.
2013 Jul 3;13:631. doi: 10.1186/1471-2458-13-631. http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/?term=Knopf+et+al.+BMC+Public+Health%2C+2013 letzter Zugriff 9.9.2014
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Zukunft von KiGGS

Wie geht es mit KiGGS weiter? Das RKI hat ein Gesundheitsmonitoring etabliert. Dabei werden in regel-
maBigen Abstdnden Gesundheitssurveys durchgefuhrt. Diese Gesundheitssurveys bestehen aus drei
Komponenten. Eine Komponente ist KiGGS. Die Komponenten zwei und drei sind DEGS (Studie zur Ge-
sundheit Erwachsener in Deutschland) und GEDA (Gesundheit in Deutschland aktuell). DEGS und GEDA
befassen sich mit dem Gesundheitsmonitoring bei Erwachsenen.

KiGGS ist als Langzeitstudie, als Kohorte angelegt. Die Basiserhebung fand von 2003-2006 statt und be-
inhaltete eine Befragungs- und Untersuchungskomponente. In der Basiserhebung wurde auch das eben
beschriebene differenzierte Arzneimittelinterview durchgefuhrt. Von 2009-2011 wurden in der Welle 1
(KiGGS1) die Teilnehmenden der Basiserhebung erneut per Telefon kontaktiert. Dabei wurden wesent-
liche Informationen zur Gesundheit bei den Kohortenmitgliedern erhoben. Um einen reprasentativen
Querschnitt zu erhalten, wurde fur die O- bis 6-Jéhrigen eine reprasentative Stichprobe in KiGGS1 mit
aufgenommen und deren Eltern telefonisch zur gesundheitlichen Situation ihrer Kinder befragt. Welle 2
(KiGGS2) ist 2014 gestartet und wird bis 2016 Daten erheben. KiGGS2 wird wieder aus einer Befragungs-
und einer Untersuchungskomponente bestehen. In der Untersuchungskomponente wird auch das diffe-
renzierte Arzneimittelinterview wieder durchgefihrt, sodass wir in der Lage sein werden, die Ergebnisse
hinsichtlich der Arzneimittelanwendung mit den Daten von vor zehn Jahren zu vergleichen.

Die Studie DEGS befasst sich mit dem Gesundheitszustand und mit gesundheitsrelevanten Bedingungen
fur die 18- bis 79-Jahrigen. DEGS ist ebenfalls als Langzeitstudie angelegt. Die Basiserhebung erfolgte
mit dem Bundesgesundheitssurvey 1998 (BGS98). Der Survey enthalt eine Befragungskomponente und
eine Untersuchungskomponente, in dessen Rahmen wie bei KiGGS auch ein Arzneimittelinterview durch-
gefuhrt wurde. Von 2008-2011 wurde eine erste Welle von DEGS durchgefihrt, auch wieder mit einer Be-
fragungs- und Untersuchungskomponente. Die ersten Ergebnisse sind in einer Basispublikation bereits
erschienen.?0

GEDA ist Komponente 3 und steht fur ,,Gesundheit in Deutschland Aktuell”.?! Hierbei handelt es sich um
reine Querschnittsstudien. Die Basiserhebung fand von 2008-2009 statt. In Form eines Telefonsurveys
wurde nur eine Befragungs-, aber keine Untersuchungskomponente durchgefiihrt. Ca. 20.000 Personen
werden jahrlich befragt. Dieser groBBe Studienumfang wurde deshalb gewéhlt, um regionale Unterschiede
bei wesentlichen Parametern der gesundheitlichen Entwicklung in Deutschland feststellen zu kénnen.

AUS DER DISKUSSION:

Zur Schmerzmittelanwendung: Es ist doch so, dass ASS gar nicht fiir Kinder zugelassen ist, wie kann
dann bei der KiGGS-Studie die Indikation Schmerz fiir ASS mit 94,1 % vertreten sein?

Knopf: Das kommt sicherlich dadurch zustande, dass die Kinder und Jugendlichen die Arzneimittel nicht
nur Uber Verordnungen vom Arzt erhalten, sondern auch tiber die Selbstmedikation. Und ein nicht unwe-
sentlicher Anteil kommt aus dem Apothekenschrénkchen zu Hause. Und es ist sicherlich nicht jedem be-
wusst, dass ASS gar keine Zulassung fur Kinder hat. Wir haben fur jedes Arzneimittel gefragt, woftir oder
wogegen es eingesetzt wird. Es handelt sich hier also um eine Dokumentation der Ergebnisse, nicht um
eine Wertung.

Wenn Sie jetzt eine neue Welle, die Welle 2, starten, dann fallen einige Teilnehmende heraus. Holen
Sie immer wieder neue Teilnehmende nach, sodass Sie immer auf etwa 17.000 kommen?

Knopf: In KiGGS2 sind Teilnehmerzahlen von ca. 23.000 geplant. Das umfasst alles: sowohl den Quer-
schnitts- als auch den Kohortenteil und die Teilnahmen am Befragungs- und Untersuchungsteil. Fur die
Querschnittsstudie werden neue Teilnehmende gewonnen, fur die Kohortenstudie nicht. Fur die reine
Untersuchungskomponente, in der es auch um das Anwendungsverhalten von Kindern und Jugendlichen
mit Arzneimitteln geht, streben wir Fallzahlen von tber 10.000 an, davon etwa 7.000 Teilnahmen an den
Kohorten- und ca. 3.700 Querschnittsuntersuchungen.

20 KnopfH, Grams D (2013). [Medication use of adults in Germany: results of the German Health Interview and Examination Survey for Adults (DEGS1)]. Bundesgesundheitsblatt, Gesund-
heitsforschung, Gesundheitsschutz 56: 868-877

21 Hapke U, von der Lippe E, Busch M, Lange C: Psychische Gesundheit bei Erwachsenen in Deutschland. Robert Koch-Institut (Hrsg.) (2012) Daten und Fakten: Ergebnisse der Studie
»Gesundheit in Deutschland aktuell 2010«. Beitrage zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes. RKI, Berlin. 39-50. http://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Gesund-
heitsberichterstattung/GBEDownloadsB/Geda2010/kapitel_psych_gesundheit.pdf?__blob=publicationFile letzter Zugriff 9.9.2014.
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Welche Konsequenzen ziehen Sie aus lhrer Erhebung? Werden die Daten fur einen kritischen Umgang
genutzt? Wie werden die Ergebnisse anschlieBend verbreitet?

Knopf: Die KiGGS-Basiserhebung, die hier présentiert wurde, ist vom Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) und vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) finanziert worden. Das RKI hat
den Ministerien die Ergebnisse umgehend mitgeteilt, auch mit Hinweisen auf Risikopopulationen und Ri-
sikoverhalten. Unmittelbar nach Abschluss der Feldarbeit von KiGGS (Mai 2006) wurde im Sommer ein
Symposium durchgefihrt, auf dem wesentliche Ergebnisse prasentiert wurden. In der KIGGS Basispubli-
kation wurden Einzelbeitrage zu Themen aus KiGGS u. a. auch zur Arzneimittelanwendung bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland publiziert. Auf der Homepage des RKI sind dazu weitere Informationen
erhaltlich??. Zudem wurde ein gesundheitspolitisches Transferkonzept zusammen mit der Bundeszen-
trale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) erstellt und publiziert. Dartiber hinaus haben Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter die Ergebnisse von KiGGS auch international publiziert. Gemessen an den Riick-
meldungen aus der (Fach)-Offentlichkeit und dem Medienecho kénnen wir sagen, dass die Wahrneh-
mung dieser Studie in Deutschland sehr gut war. Das kommt auch darin zum Ausdruck, dass zahlreiche
wissenschaftliche Einrichtungen in Deutschland die Daten der KiGGS-Studie als sogenannte Public Use
Files fur weitere Auswertungen angefordert haben. Mit den Ergebnissen von KiGGS konnte besonders
deutlich vermittelt werden, dass chronische Erkrankungen und auch Verhaltensauffélligkeiten sowie
psychische Erkrankungen im Kindesalter nicht zu unterschatzende Probleme sind. Mit KiGGS konnte
herausgearbeitet werden, dass es gerade auch fiir die psychischen Erkrankungen eine Konzentration in
Familien mit niedrigem Sozialstatus gibt. Das heif3t, dort lasst sich eine Risikopopulation identifizieren
mit entsprechend risikoreichem Gesundheitsverhalten, bspw. beim Rauchen und bei der Erndhrung (Adi-
positasgefahr). Es kann davon ausgegangen werden, dass diese Botschaften bei den Entscheidungstra-
gern angekommen sind. Inzwischen gibt es bereits entsprechende Kampagnen zur Pravention. ,,In Form*
ist zum Beispiel eine solche gesundheitspolitische Kampagne?3, mit der versucht wird, das Ernahrungs-
verhalten von Kindern zu beeinflussen. Eine andere Kampagne im Zusammenhang mit Essstérungen ist
»Leben hat Gewicht", vom BMG?*, Essstérungen wurden auch im Rahmen von KiGGS naher beleuchtet.
Auch dabei lasst sich ein problematisches Verhalten in Familien in prekdren sozialen Lagen erkennen.
Notwendig sind hier Plattformen, die das Problem ressorttbergreifend angehen.

Ganz am Anfang hatten Sie eine Karte mit den Untersuchungszentren gezeigt. In Nordrhein-Westfa-
len waren ziemlich viele. Kann man sagen, dass in jeder Kommune oder kreisfreien Stadt eine Befra-
gung stattgefunden hat? Sind die einzelnen Daten der Kommunen verfiigbar?

Knopf: Die Untersuchung hat fur die gesamte Bundesrepublik Représentativitat erreicht, das hei3t aber
auch, das RKI kann die Ergebnisse nicht auf ein einzelnes Bundesland und auch nicht auf eine einzelne
Kommune runterbrechen. Im Zusammenhang mit KiGGS gab es aber in einigen Bundeslandern das Be-
streben, fur das einzelne Bundesland reprasentative Daten zu generieren. Schleswig-Holstein (KiGGS
2003-2006) und Thuringen (KiGGS1) sind zum Beispiel solche Bundeslander, in denen mit zusatzlicher
Finanzierung durch die Lander ein Landesmodul durchgefiihrt wurde. KiGGS hat diese Aufgaben noch
zusatzlich bewaltigt, was vor allem eine logistische Herausforderung bedeutete. Neben dem Kernge-
schéft, das in dem Vortrag heute dargestellt wurde, konnten noch weitere Module durchgefuhrt werden,
zum Beispiel ein Umweltsurvey und ein Psycho- und Erndhrungsmodul. Dadurch wurden tber zusatz-
liche Erhebungsinstrumente neue und vertiefende Analysen moglich. Daten fur einzelne Kommunen be-
reit zu stellen, geht aus datenschutzrechtlichen Grinden nicht. Je kleiner der Samplepoint, umso gréBer
ist die Wahrscheinlichkeit, dass aus den Ergebnissen auf einzelne Familien oder Kinder zurtickgeschlos-
sen werden kann.

Das RKI-Team war sehr froh tiber die vergleichsweise hohe Responserate und die Ausdauer und Geduld
der teilnehmenden Eltern und Kinder. Denn die Befragten haben mindestens zwei bis drei Stunden im
Untersuchungszentrum zugebracht. Das RKI hat den Eltern schon im Anschreiben zugesagt, dass sie die
analysierten Laborparameter, die deutlich iber normale Check-Ups hinausgehen, mit einem &rztlichen
Befund zugeschickt bekommen. Damit sollte ein Anreiz geschaffen werden, an der Studie teilzunehmen.
Kurz nachdem die Studie abgeschlossen war, konnte bereits eine Probandenbroschtire herausgegeben

22 KiGGS Basispublikation. http://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Studien/Kiggs/Basiserhebung/kiggs_basispublikation.htm|?nn=2377526

23 Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft, Bundeministerium fiir Gesundheit: In form. Deutschlands Initiative fur gesunde Erndhrung und mehr Bewegung. https://www.
in-form.de/ eingesehen 25.08.2014

24  Bundesministerium fur Gesundheit: Initiative ,Leben hat Gewicht". http://www.bmg.bund.de/praevention/gesundheitsgefahren/essstoerung/leben-hat-gewicht/ueber-die-initiative.
html eingesehen 25.08.2014
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werden, die allgemeinverstandlich die wesentlichen Ergebnisse zusammenfasste. Diese Probanden-
broschiire wurde an die Familien geschickt, u. a. mit dem Ziel, sie zur Teilnahme an der nachsten Erhe-
bungswelle zu motivieren. Fur diese Informationen waren die Eltern sehr dankbar, denn sie haben gese-
hen, was mit den Daten passiert.

Eine Frage zu dem Off-Label-Use. Konnte differenziert werden nach chronisch kranken Kindern und
akuten Erkrankungen? Chronisch kranke Kinder werden haufig mit Arzneistoffen aus der Erwachse-
nenmedizin therapiert - viele in Kapselform. Diese verféalschen dann natiirlich das Ergebnis.

Knopf: Das ist eine sehr gute und sehr wichtige Frage. Moglicherweise ware es sinnvoll, sich die Daten
bezliglich chronisch kranker Patientinnen und Patienten noch einmal genauer anzusehen. Allerdings sind
Pravalenzen, die flr die chronischen Krankheiten in diesem Vortrag gezeigt wurden relativ niedrig, was
die Aussagekraft einer solchen differenzierten Betrachtung stark einschréanken wirde. Sinnvoller ware
es sicherlich, den Off-Label-Use bei dieser Bevolkerungsgruppe tber ambulante Einrichtungen und Kran-
kenhé&user zu erfassen. In den Untersuchungszentren wurden eher die gestinderen, mobilen Bevolke-
rungsgruppen gesehen und deren Ergebnisse erfasst. Auf diese Bevolkerungsgruppen treffen die Ergeb-
nisse zu. Aber auch fir diese Populationen standen vorher keine Daten zur Verfigung.

Sie hatten berichtet, dass die Ergebnisse auch international publiziert wurden. Gab es eine Riickmel-
dung?

Knopf: Man erkennt die Wahrnehmung tber die Zitate in anderen Publikationen. Die Autoren werden
Uber entsprechende Plattformen informiert, wenn Publikationen u. a. auch aus dem KiGGS-Projekt zitiert
werden.

Wurde bei den Befragungen zum Schmerz gefragt, ob es sich um akute oder chronische Schmerzen
handelt? Oder wurde das gar nicht differenziert?

Knopf: Es wurde nach Schmerzen gefragt, auch nach der Intensitat und der Dauer. Es gibt allerdings Pro-
bleme mit der Einschatzung der Chronizitat, die erst durch noch spezifischere Erhebungsinstrumente zu
16sen wéren.

Wurde fiir den verordneten Bereich auch mit Kassendaten gearbeitet, was das Bild moéglicherweise
noch etwas differenzierter darstellen wiirde. Zudem kénnte man einen Vergleich anstellen. Dieser
Vergleich wére vielleicht nicht unwichtig, denn wie im Vortrag vermerkt wurde, konnten mit der Befra-
gung und Untersuchung von KiGGS eher die engagierteren Eltern erreicht werden.

Knopf: Beim Thema ADHS wurde ein solcher Vergleich durchgefiihrt. Dazu konnten die Verordnungs-
daten (Kassendaten) von ADHS-Medikationen, die von Frau Schubert publiziert wurden?®, mit den
KiGGS-Anwendungspréavalenzen verglichen werden. Frau Schubert ermittelte fur einen vergleichbaren
Zeitraum bei den Pravalenzen der Verordnung einen Wert von 1 %. Die KiGGS-Untersuchung ergab bei
den Anwendungspréavalenzen den Wert von 0,9 %. Diese Werte sind also sehr dhnlich. Bei der Planung
des Bundes-Gesundheitssurveys 1998 wurde tberlegt, ob zusatzlich Krankenkassendaten von den Teil-
nehmenden eingeholt werden sollten. Das ist aber aus datenschutzrechtlichen Griinden schwierig bzw.
unmoglich. Es gab auch die Idee, Manner und Frauen zu bitten, sich von ihrer Krankenkasse die Ver-
ordnungsdaten zuschicken zu lassen und diese an das RKI weiterzuleiten. Das ist aber aus logistischen
Grunden gescheitert.

Wir kénnen aber unsere Daten mit denen aus Verordnungsstatistiken vergleichen. Dazu muss aber ge-
sagt werden, dass die Verordnungsstatistiken das abbilden, was verordnet wurde; die Ergebnisse der
KiGGS-Studie bilden das ab, was tatsachlich angewendet wird. Man erkennt hier bspw. abhangig von
der Arzneimittelgruppe groBe Unterschiede. Bei blutdrucksenkenden Medikamenten zeigen die Verord-
nungsdaten eine andere Pravalenz, als die Ergebnisse aus Befragungen. Insofern sind Befragungen und
kérperliche Untersuchungen von Probanden als wichtige Erganzung zu den Verordnungsdaten zu sehen,
um Informationslicken schlieBen zu kdnnen. Dies gilt insbesondere im Bereich der Selbstmedikation,
denn aus dem Segment des Selbstmedikationsmarktes gibt es kaum Daten, die fur Pravalenzberech-
nungen geeignet sind.

25 Schubert |, Koster I, Lehmkuhl G: Pravalenzentwicklung von hyperkinetischen Stérungen und Methylphenidatverordnungen. Analyse der Versichertenstichprobe AOK Hessen/KV Hes-
sen zwischen 2000 und 2007. Dt. Arzteblatt, 107: 615-621. http://www.aerzteblatt.de/pdf/107/36/m615.pdf, eingesehen 11.08.2014
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Wenn verordnete Arzneimittel zur Untersuchung ins Studienzentrum von KiGGS mitgebracht werden,
bedeutet dies noch nicht, dass sie dieses Arzneimittel auch eingenommen haben oder demnéachst re-
gelmaBig einnehmen werden. Wie wird mit dieser Problematik umgegangen?

Knopf: Dieses Problem existiert in der Tat. Deshalb bitten wir die Teilnehmenden, alle die Préparate mit-
zubringen, die in den letzten sieben Tagen vor der Untersuchung angewendet wurden. Die Verordnungs-
daten bilden auch nicht komplett die Realitét der Arzneimittelanwendung ab. Denn verordnete Arznei-
mittel sind noch nicht in der Apotheke abgeholte Arzneimittel. Und abgeholte, zu Hause liegende Arznei-
mittel sind nicht eingenommene Arzneimittel und erst recht nicht regelmaBiig eingenommene Arzneimit-
tel. Es handelt sich hier um die Frage nach der Compliance. Im Rahmen des Bundes-Gesundheitssurveys
1998 konnte am Beispiel der Medikation der Hypertonie herausgearbeitet werden, dass es starke sozio-
demographische Unterschiede gibt und insbesondere der Bildungsstand eine Rolle spielt.

Bei der KiGGS-Untersuchung werden einerseits Labordaten von den Probanden erhoben, anderer-
seits werden die Probanden befragt. Es gibt also zwei unterschiedliche Datensétze zu vergleichbaren
Fragestellungen. Lassen sich zwischen den Datenséatzen Unterschiede erkennen, oder anders aus-
gedriickt: Decken sich die erhobenen Laborparameter mit den Angaben der Probanden? Wurden die
Daten verglichen?

Knopf: Wir vergleichen die Befragungsdaten mit den relevanten Laborergebnissen und Messergebnissen
der Untersuchungen und nutzen Untersuchungsergebnisse und Labordaten zur Validierung von Selbst-
angaben. Oft stimmen die Ergebnisse aus unterschiedlichen Erhebungsinstrumenten gut tiberein. Es gibt
zum Teil aber auch Unterschiede. Wenn zum Beispiel KérpergroBe und Kérpergewicht gemessen werden
und andererseits die Probanden nach ihrer KérpergréBRe und ihrem Korpergewicht gefragt werden, zei-
gen sich interessante Unstimmigkeiten, insbesondere bei Erwachsenen. So schatzen sich Manner selbst
etwas grofer ein, als sie tatséchlich sind und Frauen schéatzen sich leichter ein als ihre Messergebnisse
belegen.



EU-Initiative: ,,Better Medicines for Children“ und die
Einrichtung und Arbeitsweise der Kommission fiir Arz-
neimittel fiir Kinder und Jugendliche am BfArM

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Wolfgang Rascher — Universitat Erlangen, Kinder- und Jugendklinik

Im folgenden Vortrag soll es nicht nur um die Arbeit der Kommission des Bundesinstituts fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) gehen, sondern es soll hier vielmehr um die Fragen gehen: Was ist in
diesem Jahrhundert fur die Verbesserung der Arzneimitteltherapie bei Kindern und Jugendlichen ge-
schehen? Wie ist die heutige Sichtweise entstanden? Bekanntlich ist die Schadigung von Kindern durch
ungeprufte Medikamente erschreckend hoch. Das war nicht nur in der Vergangenheit der Fall (Conter-
gan®, 60er Jahre), sondern auch noch heute. So stellte man 2010 fest, dass die Arzneistoffgruppe der
Sartane bei der Mutter in der Spatschwangerschaft zu Nierenversagen und zum Tod beim Kind ftihren
kann.

Vor der Contergan®-Katastrophe wurden Arzneimittel nur registriert. Es musste nicht der Beweis ge-
fuhrt werden, dass die Arzneimittel wirksam, sicher und unbedenklich waren. Nach dem Contergan®-Fall
beschloss der Bundestag mit einiger Verzégerung ein neues Arzneimittelgesetz (AMG), in dem Arznei-
mittelprtfungen und Zulassungsverfahren festgelegt wurden.

Die nationalen Zulassungen werden heute durch zwei Bundesoberbehérden geregelt: das BfArM und das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Auf internationaler, europaischer Ebene ist die European Medicines Agency
(EMA) far die Zulassung zustandig. Diese Behorde hat als Zulassungsstelle in den letzten Jahren sehr an
Bedeutung gewonnen.

Die Prufungen nach dem Arzneimittelgesetz verbesserten die Sicherheit bei der Arzneimittelanwendung
von Erwachsenen. Priafungen bei Kindern waren im letzten Jahrhundert noch selten mit der Folge feh-
lender Arzneimittelsicherheit far Kinder.

Die Situation in den USA und in Europa

Im Jahr 2002 grundete die EU die Initiative , Better Medicines for Children*, um die Arzneimittelsicher-
heit bei Kindern und Jugendlichen zu verbessern. Seitdem haben Kinder und Jugendliche Anspruch auf
Teilhabe am medizinischen Fortschritt.
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Die EU-Initiative hat 4 Ziele:

1. Anhebung der Forschungsqualitat bei der Entwicklung von Kinderarzneimitteln

2. Steigerung des Anteils an zugelassenen Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen
3. Verbesserung der Kenntnis der Arzneimitteltherapie bei Kindern

4. Vermeidung unnoétiger Studien bei Kindern

Die Entwicklung in den USA begann schon viel frilher. Bereits in den 90er Jahren verlangte die Zulas-
sungsbehoérde das ,,Pediatric Labeling”, die Zulassung von Arzneimitteln fur Kinder. 2002 brachte die
USA den ,Best Pharmaceuticals for Children Act” (BPCA) auf den Weg, ein Jahr spater, 2003, den ,,Pedi-
atric Research Equity Act" (PREA). Seit 2012 sind die beiden Gesetze auf Dauer gultig.

Bereits tUber 15 Jahre gibt es in den USA Anreize fur die Industrie, etwas fir die Sicherheit bei Kinderarz-
neimitteln zu tun. Wenn ein pharmazeutisches Unternehmen Studien an Kindern durchfthrt, bekommt
es eine Patentschutzverlangerung fir das Arzneimittel. Das hat tatsachlich dazu gefuhrt, dass mehr Stu-
dien mit Kindern durchgeftihrt wurden. Die Zunahme ist in Abbildung 1 zu sehen. Sie stammt aus einer
Studie von Sammons and Choonara aus dem Jahr 2005. Im Jahr 1996 war die Zahl der Kinderstudien in
den USA und in Europa auf einem &hnlichen Level. Nur 7 Jahre spater, 2002, war die Zahl der Studien in
den USA fast doppelt so hoch wie in Europa.

Abbildung 1: Entwicklung der Studien fiir Kinderarzneimittel in Europa und Nordamerika?®
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Trotz der Zunahme der Zahl von Studien fur Kinderarzneimittel, werden speziell padiatrische Medika-
mente nicht ausreichend gepruft. Das ist vor allem bei seltenen Krankheiten der Fall. So wurden zwar
blutdrucksenkende Arzneimittel bei Kindern getestet, was auch nétig war; aber in der Padiatrie hat man
es haufig mit seltenen Krankheiten zu tun, fir die dringend neue Medikamente gebraucht werden. Arz-
neimittel fur seltene Indikationen sind derzeit immer noch zu selten Objekte intensiver Forschung.

In den USA konnte eine Firma mit Studien an Kindern durch die Anreize im Durchschnitt 35 Millionen
US-Dollar an Gewinn pro Medikament erwirtschaften.?” Dabei wurden aber hauptsachlich Medikamente
fur Kinder getestet, wenn die Anwendung beim Erwachsenen sehr interessant und vielversprechend war.

26 Sammons HM, Choonara I: Clinical trials of medication in children, 1996-2002. Eur J Clin Pharmacol. 2005; 61:165-7
27 Boots |, Sukhai RN, Klein RH, Holl RA, Wit JM, Cohen AF, et al.: Stimulation programs for pediatric drug research—do children really benefit? Eur J Pediatr 2007; 166:849-55
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Europa

In Europa war das etwas anders. Der Gesetzgeber verlangte neben den oben genannten Punkten ins-
besondere die Aufhebung der rechtswidrigen Behandlung der Kinder durch den Off-Label-Use von Arz-
neimitteln. Im Jahr 2002 entstand die ,Better Medicines for Children*“-Initiative. Daraufhin anderte der
Bundestag im Jahr 2004 das Arzneimittelgesetz (12. AMG-Novelle). Einige Jahre spater, 2007, folgte die
direkt in allen europaischen Staaten geltende EU-Kinderarzneimittelverordnung.

Im Folgenden soll zun&chst der wichtige Schritt aus dem Jahr 2004 und die 12. AMG-Novelle naher be-
trachtet werden: Forschung am Menschen ist nur zuléssig, wenn der Proband nach genauer Aufklarung
selbst zustimmt. Dies ist ein wesentlicher Rechtsgrundsatz fur eine klinische Priifung. Eine Ausnahme
fur Kinder und Jugendliche gab es in dem AMG vor 2004 nur dann, wenn die Prafung an Erwachsenen
keine ausreichenden Prifergebnisse zulie3. Der gesetzliche Vertreter musste natirlich zustimmen. Stu-
dien durften nur durchgefuhrt werden, um das Leben des Kranken zu retten, Gesundheit wiederherzu-
stellen oder Leiden zu erleichtern. Das bedeutete, dass Studien an Kindern und Jugendlichen nur dann
durchgefuihrt werden durften, wenn sie einen direkten Nutzen fur den Patienten hatten, oder dies sehr
wahrscheinlich war. Diese Regelung hatte aber dazu gefuhrt, dass nur selten Studien bei Kindern durch-
gefuhrt wurden. In jener Zeit war man der Auffassung, man musste durch diese Regelung Kinder vor Stu-
dien bewahren und hatte damit etwas fur deren Sicherheit getan. Tatsachlich resultierte daraus eine Be-
handlung von Kindern ohne Daten zur Sicherheit der Behandlung. Damit wurde jede Off-Label-Behand-
lung zu einem besonderen Risiko, und Nebenwirkungen, die man durch systematische Datenerhebung
im Vorfeld durch Ergebnisse aus klinischen Studien hatte abschatzen kénnen, mussten in Kauf genom-
men werden.

Die Gesetzgebung in Europa ist in Abbildung 2 dargestellt. Es gibt grundsatzlich 2 Wege, Rechtsnormen
umzusetzen zum einen aufgrund einer EU-Richtlinie mit nachtraglicher Umsetzung in die nationale Ge-
setzgebung, zum anderen auf der Grundlage einer direkt wirksamen EU-Verordnung.

Abbildung 2: Initiative: ,,Better Medicines for Children*: Gesetzgebung in Europa

EU-Initiative 2002; ,Better Medicines for Children”

EU-Direktive (2001/20/EC) EU Regulation (1901/2006/EC)
EU-Richtline (2001/20/EG) EU Verordnung (1901/2006/EG)
Giiltig nach Umsetzung Gaitig 30 Tage
In Deutsches Recht nach Verkiindigung
Umsetzung in Deutsches Recht EU-Verordnung tritt 30 Tage nach
durch 12. AMG Novelle, Verkiindigung am 27.12.2006
in Kraft am 6.08.2004 im Amtsblatt der EU in Kraft

(26.01.2007)

Die EU-Richtlinie 2001/20/EG fuhrte zur 12. Novellierung des Arzneimittelgesetzes. Damit verbesserten
sich die Voraussetzungen fiir klinische Studien mit Minderjéhrigen.

Die EU-Verordnung 1901/2006/EG ,Regulation on medicinal products for paediatric use*, die sogenann-
te EU- Kinderarzneimittelverordnung, trat am 26. Januar 2007 in Kraft. Wenn die pharmazeutische In-
dustrie heute neue Medikamente oder neue Indikationen von Arzneimitteln entwickelt, muss sie einen
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detaillierten Entwicklungsplan fur Kinder vorlegen. Es ist nicht mehr zulassig, dass das Unternehmen nur
an Arzneimitteln fur Erwachsene forscht. Halten sich die Firmen nicht an die gesetzlichen Vorgaben, be-
kommen sie keine Zulassung. Bei Neuzulassungen und Erweiterung von Zulassungen missen die phar-
mazeutischen Unternehmen einen detaillierten , Paediatric-Investigation-Plan (PIP)" vorlegen.

Der Padiatrieausschuss der EMA (PDCO) prift bei der Zulassung den PIP und legt verbindlich fest, dass
das Medikament sofort an Kindern getestet werden muss, wenn es sehr wichtig zur Behandlung von Kin-
dern erscheint. Das ist eher selten der Fall. Meistens entscheidet der PDCO, dass das Medikament erst
spater an Kindern gepruft wird, wenn genug Daten von den Erwachsenen vorliegen. Dies bedeutet zu-
nachst eine Zurtckstellung. Eine weitere Méglichkeit ist die Freistellung, indem der PDCO beschlief3t,
dass das Arzneimittel nicht an Kindern gepruft werden muss.

Wenn der pharmazeutische Unternehmer einen PIP vorlegt und die Auflagen darin erfullt sind, erhélt er
als Belohnung von der Behorde eine Patentschutzverlédngerung fur 6 Monate.

Der Péadiatrieausschuss der EMA (PDCO) hat seinen Sitz in London.?® Abbildung 3 zeigt den Aufbau

des Ausschusses. Er setzt sich aus funf Mitgliedern des CHMP, Committee for Medicinical Products for
Human Use, dem Ausschuss fur Humanarzneimittel der EMA, zusammen. Der CHMP ist zustandig fur
die Zulassung. Hinzu kommen je drei Vertreter der Patientinnen und Patienten sowie der Gesundheitsbe-
rufe. Den GroRteil des Ausschusses bilden die Mitglieder und Vertreterinnen bzw. Vertreter der EU-Mit-
gliedsstaaten.

Abbildung 3: PDCO: Paediatric Commitee der EMA?°
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Den zeitlichen Ablauf einer klinischen Studie an Kindern zeigt Abbildung 4. Der Paediatric-Investiga-
tion-Plan (PIP) muss schon relativ frith der Behorde vorgelegt werden und zwar nach der Phase I. An-
schlieBend folgen die Phase Il und Ill. Erst danach kommt es zur Marktzulassung. Nach Einreichung des
PIPs pruft die Behérde wahrend der Phasen Il und I, ob der pharmazeutische Unternehmer die Kinder
ausreichend berticksichtigt hat.

28 European Medicines Agency: Paediatric-medicine development: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000023.jsp&mid=WC-
0b01ac05800240cd

29 European Medicines Agency: Paediatric Committee (PDCO): http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000265.jsp&mid=WC-
0b01ac0580028e9d
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Abbildung 4: Zeitlicher Ablauf der Entwicklung der Arzneimittelpriifung fur Kinder und
Bearbeitung im Padiatrieausschuss (Quelle: Rascher nach Vorgaben der EMA)
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Folgen der Gesetze und Verordnungen

Die neuen Gesetze und Verordnungen auf européischer und nationaler Ebene werden daftir sorgen, dass
die Arzneimittelanwendung bei Kindern und Jugendlichen sicherer wird und die Qualitat der Studien sich
verbessert. Bei Zulassungen von neuen Medikamenten wird nun mehr an die Kinder gedacht. Denn in
Studien an Erwachsenen kdnnen nicht ausreichend Daten gewonnen werden, um die Therapie fir Kin-
der ausreichend abzusichern. Fur die Zulassung ist jetzt zusatzlich eine Indikation in der Padiatrie not-
wendig. Zumindest der Gruppennutzen muss gewahrleistet sein, ein Nutzen der Studie fur jeden indivi-
duellen Patienten muss im Vorfeld nicht erwartet werden. Unerlésslich ist eine separate Aufklarung der
Schulkinder und Jugendlichen mit schriftlicher Zustimmung, wobei die Ethik-Kommission mit einem pa-
diatrischen Sachverstand, ,einen im Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen Prifer”, ausgestattet sein
muss (§§ 40 und 41 AMG). Es darf keine Gewahrung von Vorteilen stattfinden. Kinder durfen fur die Stu-
die nicht bezahlt werden, aber eine gewisse Entschadigung ist zulassig.

Wichtig ist, dass ein minimales Risiko und eine minimale Belastung der teilnehmenden Kinder und Ju-
gendlichen vorliegen.

In der 12. Novelle des AMG hat § 25 einen Zusatz:

»(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fiir Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche gebildet. [...]
Zur Vorbereitung der Entscheidung (ber den Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zusténdige Bundesoberbehérde die Kommis-
sion. Die zusténdige Bundesoberbehérde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung liber den Antrag
auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern
oder Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stel-
lungnahme. Soweit die Bundesoberbehérde bei der Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht
berticksichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fiir die Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft dafiir fest-
stellen, unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet wer-
den kénnen. [...]*

Aus dem Gesetzestext geht hervor, dass beim BfArM eine Kommission fur Arzneimittel fur Kinder und
Jugendliche gebildet wird, deren Aufgabe es ist, die Behorde bei der Zulassungsentscheidung fur Kinder
zu beraten.
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Zwei Jahre nach der AMG-Novelle, also im Jahr 2006 richtete das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) in einem Erlass die KAKJ (Kommission fur Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen) ein. Im
Jahr 2013 erfolgte durch einen Anderungserlass eine Anpassung der Struktur der KAKJ.

Kommission fiir Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche (KAKJ)3°

1. Aufgaben

Die KAKJ wirkt bei der Entscheidung zur Zulassung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Kindern
oder Jugendlichen bestimmt sind, mit. Sie ist an der Beratung bei Arzneimitteln, die nicht fur die Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, die aber nach dem anerkannten Stand der Wissen-
schaft angewendet werden, beteiligt. Die Off-Label-Problemantik wird untersucht, und die Kommission
berat diesbeziiglich die Zulassungsbehorden. Dies kommt allerdings sehr selten vor. Die Kommission ist
auch an der Erstellung des Therapiebedarfsinventars in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe der Euro-
paischen Gemeinschaft beteiligt. Ein Therapiebedarfsinventar regelt den Bedarf an Arzneimitteln in der
Kinder- und Jugendmedizin und ist in den Artikeln 42 und 43 der EU-Kinderarzneimittelverordnung fest-
gelegt.

2.Mitglieder

Die Kommission besteht aus acht stimmberechtigten Mitgliedern. Dabei handelt es sich um Experten auf
den Gebieten Kinder- und Jugendmedizin, Kinder- und Jugendpsychiatrie sowie Biometrie. Jedes stimm-
berechtigte Mitglied hat ein stellvertretendes Mitglied. Dartiber hinaus gehdrt der Kommission ein Ver-
treter einer Patientenorganisation fur padiatrische Erkrankungen an, allerdings ohne Stimmrecht aber
mit Vertreter.

3.Arbeitsweise

Die KAKJ bekommt vom BfArM Auszige aus den Zulassungsantragen. Auf dieser Grundlage wird eine
vorlaufige Stellungnahme erarbeitet. Nach vier Sitzungen entsteht die endgultige Stellungnahme.

Die bisherige Arbeit der Kommission kann als sehr fruchtbar bezeichnet werden. Einerseits konnten die
Mitglieder dieser padiatrischen Kommission sehr viel tber das Thema Zulassung lernen. Andererseits
wurden den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in den Bundesoberbehdérden umfangreiche Kenntnisse
Uber Pharmakologie und Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen vermittelt. Insofern fand ein gegen-
seitiges Lernen statt.

Heute erfolgt die Zulassung neuer Medikamente fast ausschlieBlich tiber die EMA. Diese Verlagerung der
Zusténdigkeiten fur die Zulassungen von Deutschland nach Europa hatte einen Riickgang von interes-
santen Aufgaben zur Folge. Denn es gibt keine direkte Einbindung der KAKJ bei der europaischen Zulas-
sung. Allerdings wurde in Artikel 45 der Verordnung das ,,Paediatric Worksharing Project” festgeschrie-
ben, dass bestimmte Aufgaben an nationale Einrichtungen verteilt werden. Dazu gehort bspw. die Dosis-
anpassung von bestimmten Arzneistoffen in der EU. In solche Projekte wird die deutsche Kommission
mit eingebunden.

In der Kommission werden nur selten Fragen zur Off-Label-Anwendung verhandelt. Das hangt damit
zusammen, dass es sich hier um ein rechtlich schwieriges Feld handelt. Darauf wird weiter unten noch
naher eingegangen. Auch Fragen zum Therapiebedarfsinventar, das in Artikel 42 und 43 der EU-Kinder-
arzneimittelverordnung festgelegt ist, stehen nur selten auf der Tagesordnung der Kommission.

Therapiebedarfsinventar (Paediatric Needs)*

Beim Therapiebedarfsinventar handelt es sich um eine Auflistung, in welchen Bereichen Defizite in der
padiatrischen Arzneimittelzulassung zu finden sind, die dringend bearbeitet werden mussen.

Die ,Paediatric Working Group“ (PWG) erstellte als Vorlaufergruppe des Padiatrieausschusses (PDCO)
der EMA zwischen 2001 und 2006 Listen mit den Defiziten. Diese Defizite wurden nach Indikationen ge-

30 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM: Kommission fir Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche (KAKJ): http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/zul/kam/kakj/_
node.html, letzter Zugriff 15.10.2014

31 European Medicines Agency: Paediatric needs: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000096.jsp&mid=WCObO0la-
c05800260al, letzter Zugriff 15.10.2014
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ordnet. Vertreterinnen und Vertreter aus England und Frankreich waren zunachst sehr aktiv in dieser Ar-
beitsgruppe, sodass die Arzneimittel, die in Deutschland haufig eingesetzt wurden, kaum auf der Liste
erschienen. Die padiatrische Fachgesellschaft in Deutschland setzte sich daraufhin sehr dafur ein, dass
auch die in Deutschland géangigen Arzneimittel auf die Liste gesetzt wurden. Ein Beispiel flir eine solche
Liste ist in Abbildung 5 zu sehen, die in den Jahren 2005/2006 entstand.

Abbildung 5: Paediatric Needs, Kardiovaskuldre Arzneistoffe

ACE-INHIBITORS
CAPTOPRIL

Authorised indication

Hvpertension. heart tailure

Authorised age group

Adults

Autharised dose

Authorised formulation

12.5 mg tablet, 25 mg tablet

Needs

Re-analysis of the benefitmisk m cliuldren based on existing data,
Define lower age limits in both dications and mvestigate where
needed

Ape appropriate formulation

Betrachtet man heute die einzelnen Listen, so Iasst sich erfreulicherweise feststellen, dass bei einigen
Medikamenten bereits padiatrische Entwicklungsplane vorliegen. Die Erarbeitung und Bewertung eines
Therapiebedarfsinventars ist ein kontinuierlicher Prozess. Dabei unterteilte man die zu bearbeitenden

Themen in 15 Therapieklassen. Die verschiedenen Klassen sind in Abbildung 6 mit Angabe der Haufigkeit

dargestellt.

Abbildung 6: Therapiebedarfsinventar (Arzneimittelgruppen)

Cardiovascular | 61
Anaesthesiolog | 38

Rheumatology | 20
Chemotherapy Il (Support) | 16
Migraine | 14
Diabetes (Types I and I1) 9

Laut dieser Liste gehen die Experten der EU davon aus, dass insgesamt 385 Medikamente aus den unter-

schiedlichen Klassen notwendig sind, um fur Kinder gentigend Arzneimittel zur Verfigung zu haben, die
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hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit geprift sind. Dabei handelt es sich aber nur um 316 aktive Arznei-
stoffe.

Off-Label-Use

Unter “Off-Label-Use” wird der zulassungsiberschreitende Einsatz eines Arzneimittels verstanden, ins-
besondere bei der Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels auBerhalb der von den nationalen oder
europdischen Zulassungsbehorden genehmigten Anwendungsgebiete (Indikationen).3?

Es gibt eine weitere Liste der EMA, und zwar die Prioritatenliste fur klinische Studien mit Medikamen-
ten, die off-label angewendet werden. Sie basiert auf dem Therapiebedarfsinventar (,,Off-patent priority
list"). Die erste Veroffentlichung dieser Liste erfolgte im Jahr 2004. Dabei wird zunachst danach struk-
turiert, wo der héchste Bedarf in der Padiatrie liegt. Dies wird in den Listen dokumentiert und standig ak-
tualisiert. Die Listen stellen eine Basis fur die Forschungsférderung durch die Européische Union dar. In
Abbildung 7 ist ein Auszug aus der Liste gezeigt. Die Liste ist &hnlich der Therapiebedarfsinventar-Liste
nach therapeutischen Gebieten (17) unterteilt.

Diese sind:33

» Cardiology » Metabolism

» Child & adolescent psychiatry » Neonatology

» Dermatology » Nephrology/urology
» Endocrinology » Neurology

» Gastroenterology » Oncology

» Haematology/Haemostaseology » Pain

» Immunology » Pneumology

» Infections » Rheumatology

» Intensive care/anaesthesiology

Abbildung 7: Off-patent paediatric medicinal products

Therapeutic fiald Product | condition (=) Priority

Cardialogy [refer also to ‘nephralogy for hypertension)
amindarong Supraventricular and Data on pharmacokinetics
ventricular arrhythmia (P}, efficacy and long-term
safety.
propranabl Supraventricular Data on PK, efficacy and
tachycardia safety.
Child & adolescent
psychiatry
fluoxetine (1) Major deprassive {1) Data on shart and fong
digorder (MDD) with term-safety.

psychotic symptoms
{2}Data on short and long
(2) Ganeral amciety term-safety and efficacy.
disorder (GAD],
obsagsive compulisive
disarder (DCD)
Dermatology (refar alsa to 'immunalogy” and "rheumatalogy’)
Endocrinalogy
androstanolona gel (1) Micropenis {1,2) Data on PK, efficacy
(2) severs hypospadias and safety.

32 Gemeinsamer Bundesausschuss: Anwendung eines Arzneimittels auBerhalb der genehmigten Anwendungsgebiete (Off-Label-Use): https://www.g-ba.de/institution/themenschwer-
punkte/arzneimittel/off-label-use/ letzter Zugriff 15.10.2014

33 European Medicines Agency: Revised priority list for studies on off-patent paediatric medicinal products: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/
WC500004017.pdf letzter Zugriff 15.10.2014
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Therapiebedarfsinventar und Off-Patent-Liste

Abbildung 8 zeigt die Uberlappung der beiden Listen. Stellt man die beiden Listen gegeniber, Idsst sich
erkennen, wo der Bedarf am gréf3ten ist, und wo die EU Gelder fur Forschungen zur Verfuigung stellen
sollte. 316 Arzneistoffe aus dem Therapiebedarfsinventar (Paediatric Therapeutic Needs) stehen 152
Stoffen aus der Off-Label-Liste (Off-patent priority list) gegentiber. 110 Stoffe waren in beiden Listen zu
finden.

Interessanterweise wurden nur vier Substanzen (Amiodaron, Clonidin, Cyclophosphamid, Ibuprofen) in
der original ,,Off-Patent Priority List" und in jeder Revision genannt. Das bedeutet also, dass die Listen
stark variieren, je nachdem, welche Vertreterinnen und Vertreter in der Kommission safBen. Padiatrische
Entwicklungsplane (PIPs) gibt es fur die Arzneistoffe Clonidin und Cyclophosphamid.

Abbildung 8: Therapiebedarfsinventar und Off-Label-Liste:©: 110 Arzneistoffe waren auf beiden
Listen vertreten

Bis Juni 2013 gab es 659 Antrage von den pharmazeutischen Unternehmen fur neue Medikamente und
neue Indikationen (Paediatric-Investigation-Plans, PIP). 39 Antrége wurden letztlich erfolgreich beendet.
Die PIP bezogen sich vor allem auf Infektionskrankheiten, die Onkologie, die Endokrinologie, die Immu-
nologie und auf kardiovaskulare Medikamente.

Es stellt sich aber die Frage, ob sich die Industrie hauptsachlich auf den Gebieten engagiert, bei denen
Fachleute den gréBten Bedarf an Forschung sehen. Dies ist aber nicht der Fall. Dies lasst sich an fol-
genden Zahlen nachweisen: Auf der einen Seite enthalt die Liste des Therapiebedarfsinventars (s. Abbil-
dung 6) 385 Stoffe, zu denen dringend pharmazeutische Daten benotigt werden. Auf der anderen Seite
stehen die padiatrischen Entwicklungsplane (PIPs) der pharmazeutischen Unternehmen, die bei der EMA
bzw. der PDCO eingegangen sind; die Liste umfasst 521 PIPs. Nur 9,7 % (51 von 521) PIPs beinhalten ak-
tive Substanzen, die im Therapiebedarfsinventar erwahnt werden. Und nur 13,2 % der PIPs sind im The-
rapiebedarfsinventar enthalten (51 zu 385). Es lasst sich also erkennen, dass die pharmazeutische Indus-
trie ganz andere Prioritaten setzt als die Fachleute der Padiatrie. Etwa 90 % der fur wichtig erachteten
Arzneistoffe sind also von der Industrie bislang nicht intensiv genug im Rahmen von klinischer Priifung
an Kindern bearbeitet worden.
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Bisher wurden, wie erwahnt, erst 3,9 % der PIPs erfolgreich abgeschlossen. Die lange Bearbeitungsdau-
er resultiert daraus, dass man zunéachst die Entwicklung von neuen Arzneistoffen bei Erwachsenen ab-
wartet3*

Paediatric-use marketing authorisations, PUMA33

Die neue EU-Verordnung legt fest, dass neue Arzneimittel, die auf den Markt kommen, schon relativ frih
bei Kindern gepruft werden. Kinder profitieren von den neuen gesetzlichen Verfahren. Aber die Altme-
dikamente, bspw. Generika, sind davon nicht betroffen. Um dieses Problem zu I6sen, verankerte die EU
in der Verordnung einen Anreiz fur die Pharmazeutischen Unternehmer. Danach kénnen Medikamente
mit abgelaufenem Patentschutz mittels eines neuen Zulassungsverfahrens mit Unterlagenschutz fir 10
Jahre auf den Markt gebracht werden. Dieses Verfahren nennt sich Paediatric Use Marketing Authori-
zation (PUMA). Allerdings war der Erfolg dieser Regelung nur sehr bescheiden, denn nach Meinung der
Unternehmen profitierten die Firmen zu wenig davon. So ist es mit diesen rechtlichen gesetzgebenden
Verfahren nicht gelungen, die Altmedikamente fir Kinder zu tberprifen und dann auf den Markt zu brin-
gen. Als problematisch hat sich fur die Firmen erwiesen, dass die Studien Geld kosten und dass ,,neue*
Arzneimittel dann teurer auf den Markt gebracht werden. Die zusatzlichen Kosten wollen aber weder die
Krankenkassen noch Patientinnen und Patienten tragen.

Zurzeit gibt es ein einziges Praparat auf der Grundlage von PUMA auf dem Markt: Buccolam®. Buc-
colam® ist von der Firma ViroPharm und seit September 2011 auf dem Markt. Es enthalt buccales Mi-
dazolam zur Behandlung von Krampfanfallen bei Kindern ab drei Monaten. Im Falle eines Krampfes ist
es wesentlich einfacher, einen Arzneistoff buccal als rectal zu applizieren. Es kann gut von Eltern oder
Personal in Kindergérten und Schulen verabreicht werden und ist insofern eine sehr gute Alternative zu
rektalem Diazepam. Die Kosten fur vier Tuben Buccolam® liegen bei ca. 115 Euro, wahrend funf Tuben
rectales Diazepam ca. 25 Euro kosten. Dieses Beispiel zeigt, dass es moglich ist, ein Fertigarzneimittel
nach dem Verfahren PUMA auf den Weg zu bringen. Leider limitieren die Kosten den Einsatz des Arznei-
mittels.

Nach funf Jahren Existenz der neuen Gesetzgebung und des Paediatric Committee (PDCO) hat sich ge-
zeigt, dass die Regelungen zur Entwicklung neuer Medikamente fur Kinder greifen, dass aber die Altme-
dikamente in der Off-Label-Anwendung verbleiben. Das PUMA-Programm ist nicht wie geplant angenom-
men worden, um Studiendaten bei Kindern zu generieren. Insofern ist von einem Scheitern der EU-Rege-
lung zu sprechen. Unter diesen Bedingungen wird es auch in Zukunft eine Off-Label Anwendung geben.

Es kommt jetzt darauf an, bei Off-Label eingesetzten Medikamenten die richtige Dosis zu finden. Denn
die richtige Dosis ist so wichtig wie das richtige Medikament. Hier missen Anstrengungen unternommen
werden, dass alle verfligbaren Kenntnisse zusammengetragen werden, um die Sicherheit bei der Dosis-
findung zu erhdhen. Von Seiten der EU werden dazu auch Forschungsgelder zur Verflgung gestellt.

EU-Kinderarzneimittelverordnung, Artikel 42

In der Verordnung 1901/2006/EG, Artikel 42 heiRt es: ,Die Mitgliedstaaten tragen die verfligbaren
Daten Uber alle derzeitigen Verwendungen von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe
zusammen und Ubermitteln sie der Agentur bis zum 26. Januar 2009“.

Deutschland hatte die Daten nicht gemeldet. Erst nachdem im Dezember 2010 ein Report von der EMA
vorlag, tbermittelte Deutschland die verfligbaren Daten an die Agentur.

Der KAKJ nahm dies zum Anlass, der Frage nachzugehen, wie haufig ein Off-Label-Use vorkommt. Dazu
fand zum einen eine Analyse in der Kinder- und Jugendklinik in Erlangen statt. Zum anderen wurden die
Daten aus der KiGGS-Studie herangezogen. Problematisch ist, dass in der KiGGS-Studie sehr seltene
Krankheiten gar nicht registriert werden, weil es so wenige sind. Aber gerade die Kinder mit seltenen
Krankheiten brauchen dringend Medikamente, fur die méglichst viele Kenntnisse zur sicheren Anwen-
dung verfugbar sind.

34  Wimmer S, Rascher W, McCarthy S, Neubert A. The EU Paediatric Regulation: Still a Large Discrepancy Between Therapeutic Needs and Approved Paediatric Investigation Plans. Paedi-
atr Drugs. 2014; 16:397-406

35 European Medines Agenca: Paediatric-use marketing authorisations: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000413.jsp&mid=W-
COb01ac0580025ea2 letzter Zugriff 15.10.2014
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Zunachst sollen die Ergebnisse aus der Off-Label-Anwendung in den Ambulanzen der Kinder- und Ju-
gendklinik der Friedrich-Alexander-Universitat (FAU) Erlangen-Nurnberg kurz vorgestellt werden (Abbil-
dung 9). In der onkologischen Ambulanz werden fast 29 % der Medikamente off-label eingesetzt. Aber
mehr als 76 % der Patienten bekommen diese Arzneimittel verordnet.

In der nephrologischen Ambulanz sind es ca. 86 % der Patienten und auch in der neuropéadiatrischen
Ambulanz sind es mehr als 63 %.

Ungeféahr die Halfte aller Medikamente, die in der Ambulanz gegeben werden, werden off-label einge-
setzt.

Abbildung 9: Daten aus der Ambulanz der Kinder- und Jugendklinik in Erlangen3®

off-label Anwendung Medikamente Patienten
Allgemeine

Hochschulambulanz 17,0% 25,0%
Onkologische Ambulanz 28,8%
Rheumatologische Ambulanz 21,4%
Nephologische Ambulanz 38,7%
Endokrinologische Ambulanz 16,0%
Stoffwechselambulanz 52,4%
Neuropadiatrische Ambulanz 33,6%

Cystische Fibrose 30,8%
Gastroenterologische

Ambulanz 28,6% 33,3%
Pneumologische Ambulanz 20,7% 31,3%
Kardiologische Ambulanz 38,2% 31,6%
Summe Ambulanzen 28,2% 41,7%

Eine Studie von Knoppel et al. aus dem Jahr 2000 hat sich mit der Off-Label-Anwendung in der stati-
onaren Versorgung befasst und kam zu dem Ergebnis, dass ca. 60 % der Medikamente einen Off-La-
bel-Status hatten. Nur 12 % der Patienten erhielten ausschlieBlich zugelassene Medikamente.?”

Zur Darstellung der Situation im ambulanten Bereich lassen sich Sekundardaten (Verordnungsdaten der
gesetzlichen Krankenversicherung) heranziehen. Das taten Blicheler et al. in einer Studie, die 2002 ver-
offentlicht wurde. Zu Grunde lagen AOK-Verordnungsdaten aus dem ersten Quartal 1999. Sie kamen zu
dem Ergebnis, dass ca. 13 % der Medikamente off-label angewendet werden.®

Eine zweite Studie von Muihlhauer aus dem Jahre 2009 kommt zu einem &hnlichen Ergebnis. Laut dieser
Studie sind ca. 16 % der Medikamente im Off-Label-Gebrauch. Auch hier wurden Verordnungsdaten der
gesetzlichen Krankenversicherung herangezogen.

Insgesamt zeigt sich, dass der Off-Label-Gebrauch in der ambulanten Versorgung offensichtlich nicht so
haufig notwendig ist, wie bei stationarer Versorgung.

Auch die KiGGS-Studie widmete sich dem Thema des Off-Label-Use in der ambulanten padiatrischen Be-
vélkerungsgruppe. Die KiGGS-Studie kam zu dem Ergebnis, dass 40 % der Kinder ein Off-Label Medika-
ment erhalten, bezogen auf die Medikamente sind dies aber nur ca. 30 %. KiGGS untersuchte auch die
verschiedenen Arten des Off-Label-Use. Das Ergebnis ist in Abbildung 10 zu sehen.

36 Daten: Orth H., Neubert A., Rascher W. Bericht an das BfArM, 2011 (unveréffentlicht)

37 Knoppel C, Klinger O, Soergel M, Seyberth HW, Leonhardt A. Anwendung von Medikamenten auBerhalb der Zulassung oder ohne Zulassung bei Kindern. Monatsschr Kinderheilkd 2000;
148:904-908

38 Bicheler R, Gleiter CH, Kalchthaler B, Mohr H, Mérike K, Schréder H, Schwab M, Schwoerer P. (2002): Off label prescribing to children in primary care in Germany: retrospective cohort
study. BMJ, 324, S.1311-1312

39 Muhlbauer B, Janhsen K, Pichler J, Schoettler P: Off-Label-Gebrauch von Arzneimitteln im Kindes- und Jugendalter: Eine Verordnungsanalyse ftir Deutschland. Dt. Arzteblatt (2009):
106(3): 25-31. http://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=63002 letzter Zugriff 9.9.2014
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Abbildung 10: Off-Label-Use (KiGGS-Studie)
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Off-label medicine use

Hier zeigt sich, dass in allen Altersklassen die Unterdosierung der Arzneimittel das gréRte Problem ist.
Offensichtlich geben die Eltern ihren Kindern haufiger eine niedrigere Dosis, als es der Arzt verordnet
hat.

In der KiGGS-Studie zeigte sich zudem, dass die Anwendung von Off-Label-Medikamenten abhangig vom
sozialen Status ist. Und zwar nehmen Kinder von Migranten oder mit niedrigem sozialem Status weniger
Medikamente ein. Kinder aus mittleren oder hohen sozialen Schichten erhielten haufiger Medikamente
verordnet, aber die Dosis war, wahrscheinlich aus Angst vor unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, zu
gering (unterdosierte Arzneimittel).

Beim Off-Label-Use liegt die Produkthaftung nicht mehr beim Hersteller, sondern die Verantwortung
liegt dann beim Arzt. Deswegen sollte die Aufklarungspflicht des Arztes gegenliber dem Patienten ernst
genommen werden. Der Arzt sollte dem Patienten den Einsatz des Medikamentes erkléren und begriin-
den, sowie die Vor- und Nachteile dessen erlautern.

Zudem sollten Arzte- und Apothekerschaft nicht vergessen, dass die Sozialversicherungstrager das Me-
dikament unter Umstanden nicht erstatten, wenn es auBRerhalb der zugelassenen Indikation angewendet
wurde. Denn da nicht ausreichend Daten fir einen Off-Label-Use zur Verfligung stehen, ist der Patient
grundsatzlich einem héheren Risiko ausgesetzt, und eine solche Arzneiverordnung entspricht nicht den
Vorgaben des Sozialgesetzbuchs V. Dort ist namlich festgehalten, dass der Arzt nach dem Stand der me-
dizinischen Erkenntnis therapieren muss.

Wie aufwendig die Verordnung von Medikamenten bei Kindern ist, kann am Beispiel von Flucloxacillin
gut demonstriert werden, hier anhand einer Dokumentation aus GroRbritannien. Flucloxacillin ist ein Be-
ta-Lactam-Antibiotikum und kann sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern bei bakteriellen Infek-
tionen eingesetzt werden. In GroBbritannien gibt es zur Unterstiitzung der Arzte das ,British National
Formulary* (BNF), ein Buch mit Informationen zu Verschreibungen, zu Dosierungen und zur Pharmako-
logie.*® Den Arztinnen und Arzten steht auch das ,,British National Formulary for Children* (BNF-C) zur
Verfligung, das sich aus dem BNF entwickelt hat. Abbildung 11 zeigt die beiden Blicher und die daraus
entnommenen Dosierungen fur Erwachsene und Kinder.

Solche Blicher kdnnen eine gute Hilfestellung sein, aber oftmals fehlen die wissenschaftlich begriindeten
Dosierungen bei bestimmten Kindern und bei bestimmten Erkrankungen. Notwendig sind deshalb weit
mehr Kenntnisse tber die eingesetzten Dosierungen und die daraus resultierenden Ergebnisse.

40 British National Formulary http://www.bnf.org/bnf/index.htm letzter Zugriff 15.10.2014
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Abbildung 11: Dosierungshilfen fiir Arztinnen und Arzte bei Off-Label-Use:

Ausziige aus dem BNF und BNF-C

Flucloxacillin-Dosis

Cral: 250-500 mg alle & Std.

(=30 min vor Nahrungsaufnahme) | Erwachsene

[.m.: 250-500 mg alle 6 Std.

Qral:

MG =7 Tage: 25 mg/ka 2 x tal,

MG 7-21 Tage: 25 mg/kg 3 x tgl. Kinder u.
NG 21-28 Tage. 25 masfka 4 x tgl, Jugendliche
Kind 1 Mo.- 2 ).; 62,5-125 mag 4 x tal.

Kind 23, - 10 ).; 125-250 mg 4 x tal.

Jugendliche 10-18 J.: 250-500 mg 4 x tagl.

Langsam Lv. oder als Kurzinfusion:

MG =7 Tage: 25 mag/fkg alle 12 Std. (max. doppelte Dosis)
NG 7-21 Tage: 25 mag/kg alle 8 5td. (max. doppelte Dosis)
NG 21-28 Tage: 25 mgfkg alle & 5td. (max. doppelte Dosis)
Kind 1 Mo.- 18 J.: 12,5-25 mag/fkg alle & 5td. (max. 1 g alle 6 5td.)

(max. Dosls zu verdoppeln)

Europdisches Netzwerk: Enpr-EMA

In der EU-Kinderarzneimittelverordnung verstandigten sich die Mitgliedsstaaten in Artikel 44 auf den
Aufbau eines europaischen Netzwerkes auf Grundlage des bestehenden nationalen und europaischen
Netzwerkes mit Sachkenntnis in Klinischen Studien fur Kinder. Doppeluntersuchungen sollten somit ver-
mieden werden. Ziel des europédischen Netzwerkes ist es, die Studien Gber Kinderarzneimittel zu koordi-
nieren sowie die notwendige wissenschaftliche und administrative Kompetenz aufzubauen.

Aufgrund dieses Artikels ist das ,,European Network of Paediatric Research at the European Medicines
Agency” (Enpr-EMA) gegriindet worden. Es handelt sich hier um das europaische Netzwerk fiir padia-
trische Forschung der EMA. Aufgrund ihrer anerkannten Kompetenz sollen hier alle Informationen tiber
klinische Studien bei Kindern zusammenkommen.

In Deutschland gab es zeitweise eine Forschungsférderung vom Bundesministerium fur Bildung und For-
schung (BMBF), jedoch war sie nicht auf Kontinuitat angelegt. Insgesamt ist leider festzustellen, dass in
Deutschland nur wenige finanzielle Mittel fur die padiatrische Forschung zur Verfugung gestellt werden.
Eine Ausnahme bildet das ,,German Neonatal Network". Dieses Netzwerk wird vom Bundesministerium
fur Bildung und Forschung gefordert. Das Netzwerk sorgt sich aber nur um die Belange von Friithgebore-
nen.?

Die Entwicklung bei klinischen Studien ftir Neugeborene zeigt eine aktuelle Studie von Pansieri et al. aus
dem Jahr 2014 mit dem Titel: ,Neonatal drug trials: impact of EU and US paediatric regulations®. In Ab-
bildung 12 ist die zeitliche Entwicklung dargestellt. Man kann einen in etwa stetigen Anstieg an Studien
beobachten. Dies ist wohl den Anstrengungen und Bemihungen der Lander zuzuschreiben.

41  Deutsche Frihgeborenen Netzwerk: Deutsches Frithgeborenen-Netzwerk startet am UK S-H, Campus Liibeck http://www.vlbw.info/ letzter Zugriff 15.10.2014
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Abbildung 12: Entwicklung der Klinischen Studien fiir Neugeborene
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Die Autoren schauten sich auch den Umfang der Studien fiir Neugeborene im Verhaltnis zu den gesamt-
en registrierten Studien an. Alle Studien werden unter www.clinicaltrials.gov registriert und sind zum Teil
einsehbar. Von 1999-2012 wurden die Daten verglichen:

o} — THER

L
50— CIUMKNOWN
% &
40 = 0 T Bl g oL
. *
&
20 &
it * !
* i
0 = |
JOOE 003 S0 2005 W W & CCFR
Year

1999 200K 1001 1007 3008

Anzahl der Studien insgesamt 138.948 100 %
Anzahl der Studien fir Kinder 30.912 22%
Anzahl der Studien fiir Neugeborene 288 0,2%

Fazit: Nur 0,2 % der Studien befassen sich mit Neugeborenen. Bei Neugeborenen handelt es sich aber
meist um schwer erkrankte Patienten. Notwendig wéaren dringend neue Erkenntnisse tiber Wirkungen,
Nebenwirkungen und insbesondere Uber die richtigen Dosierungen, um die Neugeborenen besser und ef-
fizienter behandeln zu kénnen.

Fazit

Die padiatrische Bevélkerungsgruppe ist sehr heterogen, sowohl im Alter (0-17,99 Jahre) als auch im Ge-
wicht (500 g-100 kg). Dieser heterogenen Gruppe stehen wenig gesicherte Daten gegenuber. Vor allem
die richtige Dosis ist oft noch nicht bekannt; besonders bei Altmedikamenten.

Die KAKJ hat in der Diskussion mit dem BfArM vor allem das Verstéandnis fur die Arzneimitteltherapie bei
Kindern verbessert und wird es auch weiterhin tun.

Der europaische Weg, die Firmen zu verpflichten, bei Neueinfihrung eines Arzneimittels auch Daten zu
Kindern vorzulegen, ist im Prinzip richtig. Dieser Weg dauert aber zu lange. Bei den neuen Medikamen-
ten, die letztendlich auf den Markt kommen, profitieren die Kinder eindeutig. Es ist allerdings nicht ge-
lungen, die Altmedikamente den gesetzlichen Neuregelungen zu unterstellen. Hier ist der Staat gefragt:
Eine staatliche Férderung zur Forschung Uber den richtigen Einsatz der bereits langer dem Markt zur
Verfuigung stehenden Arzneimittel ist unumganglich.

AUS DER DISKUSSION:

Wurden bei der Analyse der Daten aus der ambulanten Versorgung Rezepturen beriicksichtigt? Be-
sonders fiir kleine Kinder werden Arzneimittel haufig als Rezepturen hergestellt, weil keine geeig-
neten Fertigarzneimittel zur Verfiigung stehen.

Rascher: Aus der Publikation der GKV-Daten lassen sich keine Aussagen machen, da die Rezepturen
nicht eindeutig im Datensatz identifizierbar sind. Die Daten machen keine Aussage darlber, welcher
Wirkstoff in welcher Dosierung und in welcher Darreichungsform verordnet wurde. In unserer Kinder-
und Jugendklinik kommen Rezepturen selten vor, nur bei einem kleinen Teil der Patienten werden Rezep-
turen verordnet.

Erganzung Lawrenz: In der ambulanten Versorgung kommen Rezepturen so gut wie gar nicht vor. In der
Praxis gibt es ab und zu chronisch kranke Kinder, die eine Rezeptur bendétigen. Allenfalls in Spezialambu-
lanzen fur Kinder, wie bspw. in einer Kinderkardiologie, werden Rezepturarzneimittel haufiger vorkom-
men.
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Die KAKJ hat auf nationaler Ebene nicht so viel zu tun, ist aber auf der Ebene der Européischen Union
gefragt. Welche Aufgaben hat die KAKJ dort genau, insbesondere dann, wenn Deutschland als refe-
rence member state tatig ist?

Rascher: Die Mitglieder der Kommission schauen sich die eingereichten Texte zu den Kinder-Daten gut
an. Wenn bspw. ein Generikum in verschiedenen Landern in Europa auf den Markt gebracht werden soll
und die Firma eine Kontraindikation flr Kinder unter zwélf Jahren beantragt, ware es wiinschenswert, die
Firma wirde angeben, dass keine ausreichenden Daten flr Kinder unter zwdlf Jahren vorhanden sind.

In diesem Fall kénnte der Arzt das Arzneimittel als Off-Label-Use verschreiben. Aber wenn stattdessen
Kontraindikation bei Kindern unter zwolf Jahren angegeben ist, dann ist es flir den Arzt viel schwieriger,
sich fur die Therapie zu entscheiden. Denn er wirde in einem solchen Fall eine Kontraindikation missach-
ten. Dies ist im juristischen Streitfall aber etwas vollig Anderes, als wenn der Arzt nur off-label verordnet
hatte. Aufgrund solcher Antrage von pharmazeutischen Unternehmern kann es deshalb passieren, dass
dem Kind eventuell eine wichtige Therapie vorenthalten wird. Die Kommission weist in solchen Féllen auf
die Problematik hin und bespricht das Vorgehen mit den zustéandigen Behoérden

Lawrenz: Mich erstaunen diese Daten etwas, vor allem die Daten zum Off-Label-Use aufgrund der Al-
tersbeschrankung. Vor einigen Jahren gab es ein Urteil vom Bundessozialgericht, das besagt, dass die
Medikamente von den Krankenkassen nicht bezahlt werden, wenn ein Off-Label-Use verordnet wird.
Die Apotheker kénnen nicht priifen, ob die Medikamente unter- oder iberdosiert oder fiir eine ande-
re Indikation verordnet wurden. Aber der altersbedingte Off-Label-Use ist in der Praxis kaum noch
moglich. Wenn der Arzt ein Medikament fiir ein Kind verordnet, das fiir die Altersklasse nicht zugelas-
sen ist, dann merkt es spéatestens der Apotheker, denn er muss befiirchten, dass er das Geld von der
Krankenkasse nicht erstattet bekommt. Aus meiner Sicht sind die Hiirden fiir den Off-Label-Use so
hoch, dass es kaum noch zum Off-Label-Use kommt.

Rascher: So pauschal kann man das nicht sagen. Denn es gibt auch Félle, wo Off-Label-Use gehauft vor-
kommt. Man betrachte nur den Einsatz von Amfetaminen bei ADHS. Nach den Angaben des Gemein-
samen Bundesausschusses diirfen Amfetamine nur eingesetzt werden, wenn vorab andere MaBBnahmen,
wie bspw. eine Psychotherapie und eine Unterrichtung von Eltern und Lehrkréaften, nicht zum nétigen Er-
folg fuhrten. Es ist aber bekannt, dass nur bei einem geringen Anteil (28 %) der jungen Patienten solche
MaBnahmen zum Einsatz kamen. Insofern entsprach der Einsatz der Amfetamine nicht der zugelassenen
Indikation.

Sie hatten erwahnt, dass die Einflihrung des PUMA, also der Méglichkeit, dass Medikamente mit ab-
gelaufenem Patentschutz mittels eines neuen Zulassungsverfahrens mit Unterlagenschutz fiir zehn
Jahre auf den Markt gebracht werden kénnen, nicht zum erwarteten Ergebnis gefiihrt hat. Was schla-
gen Sie vor? Wie kann man bei den Altmedikamenten vorgehen?

Rascher: Wir machen uns in der Medizin zu wenig Gedanken tber die Pharmakokinetik und Pharmako-
dynamik, d. h. bei welcher Dosis und bei welchem Blutspiegel die gewlinschte Wirkung eintritt. Die Frage
ist doch: Welche Dosis brauche ich bei welcher Altersgruppe fur das entsprechende Medikament? Dies
ist besonders wichtig in klinischen Studien. Das BMBF hat vor Jahren eine sehr gute Studie mit Clonidin
auf den Weg gebracht. Clonidin wird in den einzelnen Altersstufen unterschiedlich schnell abgebaut (al-
tersabhangige Halbwertszeit). Fur die Studie wurde nur eine Dosis ausgewahlt, die bei Sauglingen wirk-
sam, aber fur Kleinkinder zu niedrig war. Flr eine neue Studie, die von der EU geférdert wird (Cosed-Stu-
die), wurde die Dosis neu berechnet, und nun wird die Wirkung des Medikamentes mit einer Startdosis
(loading dose) und dann mit einer Erhaltungsdosis gepruft. Solche Studien sind sehr aufwendig, sie sind
aber dringend notwendig. Die Finanzierung ist ein gro3es Problem, denn die Firmen werden flr eine sol-
che Forschung kein Geld ausgeben.

Aber es gibt ein gutes Beispiel, wie man es machen kénnte: In der Onkologie ist es gelungen, dass alle
Patienten, die in Kinderkliniken behandelt werden, in Studien untersucht werden. Dadurch lassen sich
Daten sammeln und auswerten. Auf dieser Grundlage lassen sich Ruckschltsse fur die richtigen Dosie-
rungen ziehen. Eine sehr gute Zusammenarbeit unter den Arzten ist dabei essentiell fur gute Daten, aber
diese gute Zusammenarbeit ist leider nicht immer der Fall.
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Lawrenz: Eine staatliche Férderung ist unumgéanglich! Das gilt fiir die Altmedikamente aber auch fiir
Orphan Drugs. Wenn es finanziell nicht méglich ist, die Studien fur die Pharmaindustrie interessant
zu machen, dann ist es eine 6ffentliche Aufgabe, eine Aufgabe der Gesellschaft, dass Medikamente
zur Verfugung gestellt werden, auch fiir seltene Krankheiten. Meiner Meinung nach muss hier der

Staat eingreifen.

Rascher: In Deutschland ist fur Kinder leider fur diese wichtige Sache nicht genug Geld da.
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Bericht iiber die Arzneimittelpharmakologie bei
Kindern

Bericht Uber den Beitrag von Prof. Dr. Stephanie Laer — Institut fir Klinische Pharmazie und
Pharmakotherapie, Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

Grundlagen und Besonderheiten der Arzneimittelpharmakologie bei Kindern sind die Themen des fol-
genden Beitrags. Bei Kindern und Jugendlichen handelt es sich in der Pharmakologie und Pharmakokine-
tik um eine ganz heterogene Gruppe. Friihgeborene sind ganz anders zu betrachten als Sauglinge, diese
wiederum ganz anders als Kleinkinder, Kinder oder Jugendliche. Jede Altersstufe muss flr sich betrach-
tet werden. Aber auch innerhalb der jeweiligen Altersstufe gibt es groRe Unterschiede, je nach Entwick-
lungsstand des Kindes oder des Jugendlichen, GréBe, Gewicht und auch des Geschlechts.

Historisches zur Entwicklung der Arzneimitteltherapie bei Kindern

Wie schon im Beitrag von Prof. Rascher deutlich wurde, verbesserte sich in der EU und in Deutschland
seit der EU-Initiative ,Better Medicines for Children* die Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugend-
liche. Fiir die Zulassung von neuen Arzneimitteln sind nun vermehrt Erkenntnisse zur Arzneimittelanwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen notwendig.

Lange Zeit ist bei der Arzneimittelentwicklung nicht ausreichend an die Kinder gedacht worden. In an-
deren Landern sah dies anders aus. Zum Beispiel wurde in den USA schon 1938 von der amerikanischen
Zulassungsbehorde Food and Drug Administration (FDA, damals FDCA: Federal Food, Drug, and Cos-
metic Act) eine Qualitatssicherung vor der Marktzulassung eines neuen Arzneimittels gefordert. Diese
Forderung geht auf die damals beobachteten toxischen Wirkungen von Sulfanilamid Elixier und des darin
enthaltenen Diethylenglykols zurlick. Damals waren vor allem Kinder von den schweren unerwiinschten
Wirkungen betroffen. Das hatte aber noch keine Auswirkungen auf die Zulassung von Arzneimitteln zur
Anwendung bei Kindern.

Das Jahr 1953 war fur das bessere Versténdnis hinsichtlich der Besonderheit dieser Patientengruppe
besonders wichtig. Denn zu diesem Zeitpunkt beobachtete man in den USA viele Unféalle bei der An-
wendung des Breitbandantibiotikums Chloramphenicol. Besonders Frih- und Neugeborene waren von
der schwerwiegenden Nebenwirkung des Grey-Syndroms betroffen. Das Grey-Syndrom, oder auch
Grau-Syndrom im deutschen Sprachgebrauch, duBert sich in Form von bleicher bis grauer Hautfarbe,
aufgetriebenem Leib, Herzkreislaufversagen bis hin zum Tod. Man hat leider erst im spateren Verlauf
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festgestellt, dass die lineare Dosisadaption (von Erwachsenen auf Kinder ,,runtergerechnet”) versagt
hatte und die Dosis fur die Frih- und Neugeborenen viel zu hoch war. Ursache fur das Grey-Syndrom ist
ein fehlender Schritt der Metabolisierung, namlich die Glukuronidierung. Dieser Metabolisierungsschritt
kann in den ersten Lebensmonaten bei Friih- und Neugeborenen noch nicht erfolgen mit der Folge einer
Uberdosierung in dieser jungen Altersgruppe. Aber das Verstandnis fir die Besonderheit der Pharmako-
logie bei Kindern fuihrte auch in den USA noch nicht zu gesetzlichen Regularien.

In Deutschland lief man der internationalen Entwicklung zur Festlegung von rechtlichen Normen im Arz-
neimittelmarkt hinterher. Erst in den 1960er Jahren verabschiedete der Bundestag ein erstes Arzneimit-
telgesetz (AMG). Und erst im Jahr 1978 trat das heute noch in seinen Grundziigen gultige Arzneimittel-
gesetz in Kraft. Hintergrund war der Contergan®-Fall. Seit Geltung der Bestimmungen des AMG ab 1978
ist bei der Arzneimittelzulassung die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nachzuweisen. Aber
auch zu diesem Zeitpunkt wurden die Besonderheiten der Pharmakologie bei Kindern bei der Zulassung
von Arzneimitteln noch nicht bedacht.

Abbildung 1: Zeitschiene zur Entwicklung von Regularien bei der Arzneimittelentwicklung fiir Kinder

FDA| EU WHO
| Final fule l
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Abbildung 1 zeigt die zeitliche Reihenfolge, in der an unterschiedlichen Stellen der Welt Regularien zur
Entwicklung von Arzneimitteln fur Kinder eingeftihrt wurden. Schon 1994 baute die FDA ein erstes Ge-
setzeswerk auf. Viele Bestimmungen wurden 2007 in die ,,EU Paediatric Regulation” aufgenommen.
Auch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurde im Jahr 2007 aktiv und veroffentlichte eine ent-
sprechende Resolution.

Kinder sind keine kleinen Erwachsenen

Die Diversitat bei Kindern ist offensichtlich. Es handelt sich um eine extrem heterogene Gruppe von Pati-
enten.

Tab. 1.: Definitionen der Entwicklungsstadien vom Fetus bis zum Erwachsenen

Fetus (Ausbildung der inneren Organe) > 9 Schwangerschaftswoche — Geburt
Frihgeborenes Geburt vor der 37. Schwangerschaftswoche
Neugeborenes Geburt — 4 Wochen

Séugling 4 Wochen - 2. Lebensjahr

Kleinkind 2.— 6. Lebensjahr

Kind, Schulkind 6.-14. Lebensjahr

Jugendlicher 14.-18. Lebensjahr

Erwachsener > 18. Lebensjahr
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Vom Frihgeborenen tber den S&dugling bis zum Jugendlichen mussen unterschiedliche Altersgrup-

pen mit verschiedenen Verteilungsvolumina — pharmakokinetisch gesehen — und mit unterschiedlichen
Krankheitszustanden beachtet werden. Es ist eine groBe Herausforderung, die Arzneimitteltherapie dem
jeweiligen Alter und den damit verbundenen physiologischen und pathologischen Gegebenheiten anzu-
passen.

Abbildung 2 zeigt die Proportionen in Abhangigkeit von der Zeit bzw. den Lebensjahren sehr gut. Schon
von auf3en betrachtet kann man sehen, dass Kinder keine kleinen Erwachsenen sind. Die von auBen be-
trachtete Unterschiedlichkeit hat auch groBe Bedeutung im Inneren des jeweiligen Organismus.

Abbildung 2: Proportionen in verschiedenen Lebensjahren

12 Jahre Erwachsener

Pharmakokinetik und Pharmakodynamik bei padiatrischen Patienten

Nicht nur von auBen betrachtet, sondern auch im Inneren sind Kinder ganz anders als Erwachsene. Einen
deutlichen Ausdruck der Unterschiedlichkeit der padiatrischen Patientengruppe findet sich vor allem in
der Dosierung von Arzneistoffen. Ein Beispiel: Wahrend man Gentamicin bei Neugeborenen mit 2,5 mg
pro kg Kérpergewicht im Verlauf von 12 Stunden dosiert, liegt dieser Durchschnittswert bei Erwachsenen
bei eins bis zwei Milligramm pro kg Kérpergewicht in einem Dosisintervall von acht Stunden. Aber auch
bei vielen anderen Arzneistoffen werden Unterschiede beobachtet, die zu erkléren sind.

Im Wesentlichen sind folgende essentielle Fragen zu beantworten: Welche Parameter bestimmen die
Wirkung eines Arzneimittels bzw. welche Faktoren bestimmen die altersabhangige unterschiedliche
Dosierung? Und wie wird aus der Dosis eine Konzentration am Wirkort und daraus eine Wirkung? Wie
wirkt sich Wachstum und Entwicklung des Kérpers vom Saugling bis zum Erwachsenen auf die Dosis und
Wirkung von Arzneistoffen aus?

Dazu sind die Modelle der Pharmakokinetik und der Pharmakodynamik genauer zu betrachten.

Pharmakokinetik

,Die Pharmakokinetik beschaftigt sich mit der quantitativen Beschreibung der nach Applikation eines
Arzneistoffs im Korper ablaufenden Prozesse (Resorption, Verteilung, Exkretion, Metabolisierung).“4?
Wie wird aus der Dosis eine bestimmte Konzentration am Wirkort in Abhangigkeit von der Zeit? Dabei
sind Liberation (Freisetzung des Wirkstoffes), Absorption des Wirkstoffes vom Kérper, Verteilung inner-
halb des Koérpers (Distribution), Metabolismus (Umwandlung des Wirkstoffes) und Elimination (Aus-
scheidung) zu betrachten. Wichtige Parameter der Pharmakokinetik sind die Clearance und das Vertei-
lungsvolumen. Sind die genauen Verhaltnisse und Zustéande im Korper bekannt, kann die Dosis fur
Arzneimittel berechnet werden.

42 Jaehde U: Klinische Pharmakokinetik und Pharmakodynamik. In: Jaehde U, Radziwill R, Kloft C (Hrsg.): Klinische Pharmazie. Grundlagen und Anwendung. 3. Auflage. Wiss. Verlags-
gesellschaft. Stuttgart 2010: 65-84.
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Die Clearance (Cl) ist ein MaR fur die Entgiftungsleistung der Nieren. lhre Bestimmung dient der Uber-
prufung der Nierenfunktion. Sie wird in der Regel in [ml/min] angegeben.

Das Verteilungsvolumen (Vd) ist ein scheinbares Verteilungsvolumen. Es stellt einen Quotienten dar, der
die Dosis eines verabreichten Arzneistoffs mit der Konzentration des Arzneistoffs im Blut in Beziehung
setzt. Die Einheit ist [L] oder [L/kg]. Lipophile Arzneistoffe haben meist ein groRes Verteilungsvolumen,
das bedeutet, der Arzneistoff befindet sich nicht nur im Blut, sondern auch im Fettgewebe. Ein kleines
Verteilungsvolumen lasst auf einen hydrophilen Arzneistoff schlieBen.

Pharmakodynamik

Die Pharmakodynamik ist, einfach ausgedrtickt, das, was der Arzneistoff mit dem Koérper macht. Sie be-
schreibt die Beziehung zwischen Konzentration und Wirkung. Die beiden wichtigen Parameter der Phar-
makodynamik sind die mittlere effektive Konzentration (EC50) und die maximale Effektivitat (Emax).

EC50 wird als die effektive Konzentration bezeichnet, bei der ein halbmaximaler Effekt beobachtet wird.
Den Wert zieht man auch zur Berechnung der Therapeutischen Breite heran. Die maximale Effektivitat
(Emax) ist der maximalen Wirkung gleichzusetzen.

Mithilfe der Pharmakokinetik und Pharmakodynamik kann die Dosis-Wirkungs-Beziehung quantifiziert
werden. Bei der Dosis wird eine bestimmte mg-Menge pro Organismus oder pro Kilogramm Korperge-
wicht (Dosis-Konzentration-Wirkungs-Beziehung) definiert. Die Frage ist jetzt, welchen Einfluss haben
Alter und Wachstum auf die Verteilung des Wirkstoffes im Kérper sowie auf die Wirkung am Zielorgan.

Systematisierung der Pharmakokinetik
Mit Hilfe des LADME-Modells l&sst sich zur Erklérung der Pharmakokinetik der Organismus nach Orga-
nen und Funktionen einteilen.

LADME steht fur:

L iberation

A bsorption

D istribution

M etabolismus
E limination

vvyyvyyvyy

Absorption:
Bezogen auf die Absorption gibt es verschiedene Parameter, die sich in Abhangigkeit vom Alter veran-
dern.
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Abbildung 3: Unterschiede in den gastrointestinalen Funktionen, in Abhéangigkeit vom Alter
(Referenzwerte von Erwachsenen gleich 100 Prozent)+3
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Abbildung 3 zeigt die wichtigsten Parameter. Diese sind: Salzsaureproduktion, Gallensauresekretion, In-
terstitium- und Kérperlange, Glutathionkonjugation und intestinales CYP1A1l.

Die Gallensauresekretion schwankt sehr stark, so auch die Lange des Intestinums, die intestinale Glu-
tathionkonjugation und das intestinale CYP1AL.

Eine Untersuchung von Huang et al. aus dem Jahr 1953 zeigt die Bedeutung der unterschiedlichen Physi-
ologie im Verlauf der Entwicklung. Die H+-lonen-Produktion beginnt erst einige Wochen nach der Geburt.
Ungeféhr ab dem 6. Lebensjahr nahert sich die H+-lonen-Produktion dem Niveau eines Erwachsenen.
Dies hat insbesondere fiir die Gabe von sauren Arzneistoffen Konsequenzen.

Ein Beispiel fur dieses Phanomen ist oral gegebenes Penicillin. Wirde man einem Erwachsenen mit nor-
maler H+-lonen-Produktion oral diesen sdureempfindlichen Arzneistoff geben, so waren keine therapeu-
tischen Wirkstoffkonzentrationen im Blut messbar. Das Penicillin wiirde durch die saure Magensaure
zerstort werden und somit nicht mehr wirksam sein.

Die Untersuchung von Huang et al. hat gezeigt, dass bei Frihgeborenen Penicillin-Konzentrationen nach
oraler Gabe im Blut nachweisbar sind und es somit auch zu Wirkungen in dieser Altersgruppe kommt.
Des Weiteren wurde herausgefunden, dass Friihgeborene im Vergleich zu Sauglingen eine héhere Peni-
cillin-Konzentration im Blut aufweisen. Eine Erklarung dafur ist der basische pH-Wert, der durch die noch
nicht ausgereifte H+-lonen-Produktion entsteht. Durch diesen hohen pH-Wert bleibt das Penicillin beim
Durchtritt durch den Magen stabil, und es entstehen wirksame Blutspiegel-Konzentrationen.

Diese Untersuchung von Huang et al. aus dem Jahr 1953 war wichtig, um die Bedeutung der physiolo-
gischen Funktionen der padiatrischen Patienten zu erkléren und nicht nur auf das duBere Erscheinungs-
bild zu achten. Heute wiirde man aus ethischen Griinden solche Untersuchungen nicht mehr machen,
und Penicillin wird heutzutage auch nicht im Sauglingsalter gegeben. Des Weiteren fehlen noch eine
Menge Daten, um die Absorption in unterschiedlichen Altersklassen ausreichend genau beschreiben zu
kénnen.

Es gibt nicht nur eindeutige Unterschiede zwischen Kindern und Erwachsenen, sondern auch zwischen
Frih- und Neugeborenen sowie Sauglingen und Kleinkindern.

Distribution:

Im Verlauf der Entwicklung des Menschen @ndern sich die Verteilungsvolumina von der Zeit vor der Ge-
burt Giber das Neugeborenen-, das Sauglings-, das Kleinkind- und das Schulkindalter bis zum Jugend-
lichen und Erwachsenen. In Abbildung 4 werden die Unterschiede am Beispiel des extrazelluldren und

43 Kearns G, Abdel-Rahman S, Alander S, Blowey D, Leeder J, Kauffman R: Developmental Pharmacology — Drug Disposition, Action, and Therapy in Infants and Children, N Engl J Med
2003; 349:1157-1167 http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMra035092, letzter Zugriff 9.9.2014
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intrazellularen Wassers sowie des Protein- und Fettgehaltes des Korpers dargestellt. Insbesondere die
Verringerung des Anteils an extrazellularem Wasser gilt es zu bertcksichtigen, vor allem bei wasserl6s-
lichen Stoffen, die sich im extrazellularen Wasser verteilen.

Abbildung 4: Altersbedingte Veranderung in der Zusammensetzung des Kérpers
bei den Parametern extra- und intrazelluldres Wasser sowie Protein-
und Fettgehalt des Kérpers*4
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‘Verdnderung in der Zusammensetzung wihrend der Altersentwicklung

Es lasst sich schon hier erkennen, wie sehr man zur Dosisfindung auf das Alter zu achten hat vor dem
Hintergrund, dass sich Arzneistoffe je nach Alter vermehrt in einzelnen Kompartimenten finden lassen.

Ein gutes Beispiel fur einen Arzneistoff mit solchen Eigenschaften ist das Antibiotikum Gentamicin. Die
Spitzenkonzentrationen von Gentamicin, die verantwortlich fur die Wirkung sind, schwanken in Abhan-
gigkeit vom Alter. Bei gleicher applizierter Dosis sind die gemessenen Spitzenspiegel von Gentamicin bei
den 0,5- bis 5-Jahrigen deutlich geringer als bei Erwachsenen.*s In Abhéngigkeit von der Spitzenkonzen-
tration kommt es deshalb zu unterschiedlichen Wirkungen und Nebenwirkungen.

Metabolismus und Ausscheidung:
Die Einflussfaktoren auf den Arzneistoffmetabolismus sind mannigfaltig:

Phytopharmaka und klassische Arzneimittel kénnen zu Interaktionen fihren. Die Erkrankung selbst
spielt eine wichtige Rolle und kann dazu fuhren, dass der Metabolismus eingeschréankt ist. Genetische
Faktoren kédnnen den Metabolismus beeinflussen. Aber auch Nahrungsmittel spielen eine wichtige Rolle.
Das bekannteste Beispiel ist die Grapefruit, die als Bestandteil der Ernahrung den Metabolismus beein-
flussen kann. Auch das Alter spielt eine entscheidende Rolle.

Die Auswirkungen des Arzneistoff-Metabolismus kénnen vielseitig sein. Es gibt vier verschiedene Situa-
tionen, wie der Metabolismus den Arzneistoff verandern kann. Sie sind in Tabelle 2 mit je einem Beispiel
verdeutlicht. Im letzten Fall, Beispiel Enalapril, spricht man auch von einem Prodrug, wenn ein zunachst
inaktiver, unwirksamer Arzneistoff erst durch den Metabolismus zum aktiven, wirksamen Arzneistoff
wird.

44 Kaufman RE: Pediatric Pharmacology 1992. Yaffe SJ, Aranda JV: Hrsg.: Neonatal and Pediatric Pharmacology: Therapeutic Principles in Practice. Wolters Kluwer, KéIn, 212-219
45 Siber GR, Echeverria P, Smith AL, Paisley JW, Smith DH: Pharmacokinetics of gentamicin in children and adults. J Infect Dis. 1975 Dec;132(6):637-51.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1202109, letzter Zugriff 9.9.2014
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Tab. 2: Beispiele fiir den Metabolismus mit Auswirkung auf die Wirksamkeit

Vor dem Metabolismus Nach dem Metabolismus

Aktiv Inaktiv

(Phenobarbital) (Hydroxyphenobarbital)

Aktiv Aktiv

(Codein) (Morphin)

Aktiv Reaktives Zwischenprodukt
(Paracetamol) (N-Hydroxyliertes Paracetamol)
Inaktiv Aktiv

(Enalapril) (Enalaprilat)

Beispiel Paracetamol:

Paracetamol gehort weltweit zu den gebrauchlichsten Schmerzmitteln. Im Organismus eines Er-
wachsenen wird Paracetamol zu einem reaktiven Zwischenprodukt metabolisiert (N-Hydroyliertes
Paracetamol). Normalerweise wird dieses reaktive Zwischenprodukt direkt von Glutathion abgefangen
und damit untoxisch gemacht. Ist aber nicht gentigend Glutathion im Kérper vorhanden, so kann das
reaktive Zwischenprodukt toxische Reaktionen mit Proteinen und Nukleinséduren eingehen, was zu Leb-
erzellnekrose und klinischem Leberversagen fuhren kann.

Paracetamol wird haufig bei Kindern zur Fiebersenkung und gegen Schmerzen eingesetzt. Paradoxer-
weise ist Paracetamol bei Friih- und Neugeborenen weniger toxisch als bei Erwachsenen. Das liegt an
dem noch nicht ausgereiften Metabolismus. Bei den ganz jungen Kindern fihrt der noch nicht aus-
gereifte Metabolismus nicht zu dem reaktiven Zwischenprodukt und stellt insofern einen Schutz fur den
Organismus dar.

Der Begriff der Ontogenie des Arzneimittelmetabolismus

In der Biologie und Medizin versteht man unter dem Begriff der Ontogenie oder Ontogenese die Indivi-
dualentwicklung, also die Entwicklung des einzelnen Lebewesens von der befruchteten Eizelle zum er-
wachsenen Lebewesen.

Das Enzymsystem und der Metabolismus sind nach der Geburt noch nicht ausgereift, wie viele andere
Koérperfunktionen auch nicht. Das fuhrt zu den unterschiedlichen Wirkungen und Wirkungsstarken, so-
dass je nach Alter und Entwicklungsstatus unterschiedliche Dosierungen von Arzneistoffen eingehalten
werden missen.

Die Unterschiede in der Dosierung sind besonders bei chronisch kranken padiatrischen Patienten sehr
wichtig. Der antiepileptische Wirkstoff Phenytoin ist ein Beispiel. Der Arzneistoff kann schon bei Neuge-
borenen Uber die ganzen Entwicklungsstufen bis hin zum alteren Erwachsenen gegeben werden, muss
dann aber dem Alter und der Ontogenie entsprechend in der Dosierung angepasst werden.

Chloramphenicol ist bei der Anwendung von Kindern und Jugendlichen kein Problem, aber bei Neuge-
borenen und Sauglingen ist die Toxizitat von Chloramphenicol sehr stark ausgepréagt, und es kann zum
Grey-Syndrom kommen (s. 0.).

Wie ausfuhrlich dargestellt wurde, besitzt Paracetamol bei kleinen Kindern eine erniedrigte Lebertoxi-
zitat.

Ort des Metabolismus

Der groBte Teil des Metabolismus findet in der Leber statt. Neben den hepatischen Enzymen finden sich
im Korper aber auch extrahepatische Enzyme. Diese finden sich z. B. in der Lunge, in der Haut, im Ver-
dauungstrakt und sogar im Gehirn.

Die Leber ist der wichtigste Ort der Arzneimittel-Metabolisierung. Genauer gesagt, findet der Metabo-
lismus der Arzneimittel in den einzelnen Leberzellen, den Hepatocyten, statt. In einer Leberzelle gibt es
das glatte und das raue endoplasmatische Retikulum. Eine Induktion der Enzyme durch Arzneistoffe,
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z. B. durch Phenobarbital, fihrt zu einer Vermehrung des glatten endoplasmatischen Retikulums mit der
Folge, dass Phenobarbital im Laufe der Zeit schneller abgebaut wird.

Eine ganz wichtige Enzymgruppe stellen die Enzyme der CYP-P450-Gruppe dar. Die CYP-Enzyme sitzen
in der Membran der Leberzellen.

Der Metabolismus lasst sich in zwei Phasen einteilen. Phase-I-Metabolismus und Phase-lI-Metabolismus.

Phase-I-Metabolismus:

In der Phase-I des Metabolismus finden tber die CYP-Enzyme vermittelte Reaktionen wie Oxidationen,
Reduktionen und Hydrolysen statt, damit der Stoff polarer wird.

Cytochrom P450 gehort zur Phase | des Metabolismus. Die CYP-Enzyme sind immer nach einem glei-
chen Schema benannt, welches hier am Beispiel von CYP2D6 erlautert werden soll. Die Bezeichnung
,CYP2" stellt die Familie dar, ,,D* steht fur die Unterfamilie und ,,6“ bezeichnet die Isoform des Enzyms.

Die CYP-Enzyme CYP3A, CYP2C und CYP1A verhalten sich sehr unterschiedlich in der Entwicklung vom
Neugeborenen bis zum Jugendlichen. Die Reifung der Enzyme findet zu unterschiedlichen Zeiten statt. In
der Praxis sieht es so aus, dass auch mehrere Enzyme flr den Metabolismus von einem Arzneistoff ver-
antwortlich sind. Das macht Voraussagen sehr schwierig.

Darum ist es wichtig, dass schon vor der Zulassung von Arzneimitteln pharmakokinetische Daten zum
Arzneistoffmetabolismus gefordert und gesammelt werden, und zwar in unterschiedlichen Altersklas-
sen, um die Entwicklung moglichst genau zu beschreiben.

Phase-ll-Metabolismus

In dieser Phase des Metabolismus kommt es zu einer Konjugation des hydrophilen Arzneistoffs. Die Kon-
jugation kann mittels einer Acetylierung, Sulfatierung, Methylierung oder Glucuronidierung stattfinden.

Die Enzyme werden hinsichtlich ihrer Ontogenie, also hinsichtlich ihrer Reifung, in unterschiedliche Klas-
sen eingeteilt. Tabelle 3 gibt einen Uberblick tber die Klassifikation der Ontogenie der metabolisieren-
den Enzyme mit einigen relevanten Beispielen. In einer Familie und auch in einer Unterfamilie der Cyto-
chrome kann es erhebliche Unterschiede geben.

Klasse 1-Enzyme sind im Mutterleib, im Fotus, stark exprimiert, bspw. das Enzym CYP3A7. Sie zeigen
aber nach der Geburt eine niedrige Expression und sind im Erwachsenenalter kaum noch oder gar nicht
mehr vorhanden. Diese Klasse der Enzyme spielt also bei der Therapie eines Erwachsenen keine Rolle
mehr, sondern ist nur fir die Therapie der jungen Patienten von gro3er Bedeutung.

Klasse 2-Enzyme haben einen konstanten Spiegel vor der Geburt und zeigen einen moderaten Anstieg
nach der Geburt.

Klasse 3-Enzyme zeigen keine oder wenig Expression beim Fétus, aber eine Erhéhung nach der Geburt

Das ,Schwesterenzym® zum CYP3A7 ist das CYP3A4. Es gehort zur selben Unterfamilie und zwar zur
Enzymklasse 3. Im Erwachsenenalter ist das CYP3A4 sehr stark ausgepragt und dominiert den Arznei-
stoffmetabolismus bei der Therapie eines Erwachsenen, wahrend es bei der Behandlung von Kindern mit
Arzneistoffen kaum eine Rolle spielt. Es gehort also zur Klasse 3. CYP3A4 ist das wichtigste Enzym bei
Erwachsenen, es kommt mengenmafiig am meisten in der Leber vor und hat die meisten Substrate aller
Cytochrome.

Tab. 3: Klassifikation der Ontogenie einiger metabolisierender Enzyme*®

Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3

Stark exprimiert im Fétus und

L . Konstante Spiegel vor Geburt, mode- Keine/wenig Expression beim
niedrige Expression nach der Ge- ) . .
burt rater Anstieg nach der Geburt Fotus, Erhéhung nach Geburt
CYP3A7 CYP3A5 CYP3A4
CYP2C19 CYP1A2 CYP2D6

CYP2C9 CYP2E1
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Abbildung 5: Unterschiedlicher Anteil von Metabolisierungsenzymen im Reifungsprozess
eines Menschen
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CYP2C19 und CYP2C9 unterliegen einem Polymorphismus. Man spricht von Polymorphismus, wenn
mehr als 1 % des Arzneistoffs mit unterschiedlicher Aktivitat verstoffwechselt wird. Es gibt also Men-
schen in der Bevolkerung, die aufgrund des Polymorphismus Arzneistoffe langsamer verstoffwechseln
oder bspw. nicht in der Lage sind Prodrugs in Drugs umzuwandeln. Bekannte Beispiele an Arzneistoffen,
die diesem Polymorphismus unterliegen, sind Clopidogrel und Omeprazol fur Erwachsene und Codein
bei Kindern.

Man muss also zum einen die schwankende Reifung der Enzyme bei der Therapie beachten, zum ande-
ren den Polymorphismus. Diese beiden Phanomene machen die Therapie mit Arzneistoffen, die tiber
diese Enzyme verstoffwechselt werden, zu einer besonderen Herausforderung.

Beispiel: Koffein

Uber CYP1A2 werden zum Beispiel die Xanthinderivate Koffein und Theophyllin metabolisiert. Koffein
und Theophyllin sind fur Friih- und Neugeborene wichtige Arzneistoffe zur Behandlung der Apnoe.

Den Begriff der Entwicklungspharmakologie kann anhand einer Studie von Aranda et al. aus dem Jahr
1979 gut erklart werden. Im selben Kind wurden Koffeinkonzentrationen gemessen, zunachst im Alter
von sechs und anschlieRend von zehn Wochen. Abbildung 6 zeigt die Veranderung der Koffeinkonzen-
tration in Abhangigkeit von der Zeit. Es ist zu erkennen, dass die Halbwertszeit von Koffein von 41 auf 16
Stunden abnimmt.
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Abbildung 6: Koffeinkonzentrationen bei einem sechs Wochen und
bei einem zehn Wochen alten Saugling®
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Der Metabolismus von Koffein ist sehr kompliziert, es sind viele Enzyme beteiligt. Auch Theophyllin ist
ein Produkt, welches bei der Metabolisierung von Koffein entsteht.

Beispiel: Theophyllin

Theophyllin gehért wie Koffein zu den Xanthinderivaten und wird bei der Therapie des Asthma bronchiale
bei Erwachsenen eingesetzt. Wie Koffein wird auch Theophyllin tiber CYP1A2 verstoffwechselt. Im Taba-
krauch enthaltene polycyclische aromatische Kohlenwasserstoffe stimulieren die Expression

von CYP1AZ2. Bei Patienten, die unter einer Theophyllin-Therapie rauchen, steigt die Expression des
CYP1A2-Enzyms durch den Tabakrauch an. Das eingenommene Theophyllin wird dann starker verstoff-
wechselt und baut sich schneller ab, die Wirkung verringert sich also, weil weniger Theophyllin im Orga-
nismus vorhanden ist.

Von Apnoe spricht man, wenn die Unterbrechung der Atmung ftr mehr als 20 Sekunden anhalt. Bei an-
dauernder Apnoe kann es zu Stérungen von Hirn- und Organentwicklung kommen. Aufgrund der Onto-
genie des Metabolismus ist Theophyllin auch bei der Behandlung der Apnoe bei Neugeborenen effektiv.
CYP1AZ2 ist bei Neugeborenen noch nicht reif, sodass keine Hydroxylierung stattfinden kann. Bei Neuge-
borenen wird Theophyllin nicht hydroxyliert, sondern methyliert, und Koffein entsteht. Wenn das Kind
dann alter wird, ist auch das CYP1A2 ausgereift und steht zur Hydroxylierung von Theophyllin zu 1,3-Di-
methylharnsaure zur Verfugung. Alle weiteren Metabolisierungsschritte, vermittelt tber andere CYP-En-
zyme, schlieBen sich dann an.

Abbildung 7 zeigt die Wiederfindungsrate der unterschiedlichen Metabolisierungsprodukte im Urin, ge-
messen bei unterschiedlichen Altersbereichen. Die Ergebnisse stammen aus einer Studie von Hendeles
et al. aus dem Jahr 1994.

47 Aranda JV, Louridas AT, Vitullo BB, Thom P, Aldridge A, Haber R (1979): Metabolism of theophylline to caffeine in human fetal liver. Science 206:1319-1321
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Abbildung 7: Konzentration von Theophyllin-Abbauprodukten im Urin bei unterschiedlich
alten Kindern“®
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Hat die Ontogenie eine klinische Relevanz?

Es stellt sich die Frage, ob Koffein oder Theophyllin zur Therapie der Apnoe bei Friih- und Neugeborenen
besser geeignet ist. Gesichert ist die Erkenntnis, dass Theophyllin und Koffein die Atmung stimulieren
und die Apnoe reduzieren. Die Wirkungen sind vergleichbar.

Die Vorteile von Koffein gegeniiber Theophyllin sind:

» groBere therapeutische Breite,
» schnellere Absorption und
» langere Halbwertszeit, was eine einmal tagliche Gabe ermdglicht.

Da sich die Halbwertszeit von Koffein mit dem Alter des Neugeborenen andert, muss die Dosis entspre-
chend angepasst werden. In der Praxis werden die Friih- und Neugeborenen mit Apnoe direkt mit Koffein
behandelt.

Ontogenie und Wachstum

Es gibt zwei Vorgange, die parallel ablaufen und die in der Summe die Ausscheidungsgeschwindigkeit
von Arzneistoffen beeinflussen kénnen. Um die Ontogenie, also die Reifung und das Wachstum sichtbar
zu machen, wird die Plasmaclearance (Einheit: ml/h/kg) in Abhangigkeit von der Zeit betrachtet. Die
Plasmaclearance ist eine Grof3e, die vom Kérpergewicht abhangig ist. In Abbildung 8, aus einer Studie
von Evans et al. aus dem Jahr 1994, ist die Plasmaclearance von Theophyllin in Abhangigkeit vom Alter
dargestellt. Die Plasmaclearance von Theophyllin, also die Ausscheidungsgeschwindigkeit, nimmt in den
ersten Monaten bis ca. zum ersten Lebensjahr zu. Danach nimmt sie kontinuierlich ab.

Dieses Phanomen findet auch bei Arzneistoffen statt, die nur Giber die Niere ausgeschieden werden, die
also nicht verstoffwechselt werden und nicht dem Metabolismus tiber Cytochrom P450 Enzymen unter-
liegen. Die Reifung der Enzyme ist hier fur die Zunahme der Plasmaclearance von Theophyllin zustandig.

48 Hendeles L et al., Applied Pharmacokinetics, Applied Therapeutics, Vancouver, WA 1994
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Abbildung 8: Ontogenie und Wachstum: Theophyllin bei Kindern+°
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Der zweite Vorgang, der parallel ablduft ist das Wachstum. Es ist ein relatives Wachstum der metaboli-
sierenden Organe Leber und Niere. Der Anteil der Organe in Prozent zum totalen Kérpergewicht nimmt
im Laufe der Zeit, also mit zunehmendem Alter, ab. Das auBerliche Verhaltnis von Organen zum gesam-
ten Koérper ist auch schon in Abbildung 2 deutlich zu erkennen.

Die beiden Phanomene zusammen lassen sich in Form der glomerularen Filtrationsrate in Abhangigkeit
vom Alter erkennen. In den ersten Lebensmonaten und -jahren nimmt die Filtrationsrate zu, nach einem
Hoéhepunkt nimmt sie wieder ab. Die Abnahme ist durch das relative Wachstum der metabolisierenden
Organe zu erklaren.

Eine in Dusseldorf durchgefiihrte Untersuchung aus dem Jahr 2001 zeigt die klinische Bedeutung der
beiden Phanomene Reifung und Wachstum. In der Klinik kommt es zum Beispiel bei dem Arzneistoff So-
talol haufig zu einer Unterdosierung bei Sauglingen. Sotalol gehoért zur Gruppe der Betablocker und ist
unter anderem bei Herzrhythmusstérungen indiziert. Sotalol wird zu 100 % tber die Niere eliminiert. Die
Dosierung fur Erwachsene liegt normalerweise bei 2 mg Sotalol pro Kilogramm Kérpergewicht. Damit
liegt der Wirkspiegel im therapeutischen Bereich. Fur einen fiinf Monate alten Saugling, der eine Dosis
von 5,5 mg/kg KG bekommt, liegt er im unteren therapeutischen Bereich. Eine Dosis von 7,8 mg/kg KG,
ebenfalls fur einen fiinf Monate alten Saugling, flihrt zu einer Verlaufskurve im oberen therapeutischen
Bereich, aber noch nicht im toxischen Bereich.

Entwicklung der Arzneistoffclearance

Die Arzneistoffclearance ergibt sich aus dem Verhaltnis der Gesamtkdrperclearance zum Gesamtkorper-
volumen. Die Gesamtkoérperclearance setzt sich zusammen aus der hepatischen und der renalen
Clearance. Da sich die Organe aber mit zunehmendem Alter relativ zum Gesamtkoérpergewicht veran-
dern, verandert sich auch die Gesamtkorperclearance. Die Clearance folgt dabei keiner linearen Entwick-
lung aufgrund von Reifung und Wachstum.

49 Evans et al., Applied Pharmacokinetics, 3rd ed., Applied Therapeutics, Vancouver, WA 1994
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Abbildung 9: Die ,,Entgiftungsleistung” der Niere (Gesamtkdrperclearance) ist stark vom
Alter des Menschen abhangig.
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Die Clearance folgt keiner linearen Entwicklung — keine lineare Dosisadaptation!

Das Verhaltnis zwischen Gesamtkorperclearance und Gesamkaorpervolumen dndert sich — gerade in den
ersten zwei Jahren. Beim Neugeborenen muss daher haufig sehr viel niedriger dosiert werden, als bei
einem Kleinkind zwischen dem 1. und 24. Monat. AnschlieBend muss die Dosierung erneut den jeweiligen
altersbedingten Entwicklungsstufen angepasst werden. Die Clearance folgt somit keiner linearen Ent-
wicklung, weshalb auch keine lineare Dosisadaption stattfinden kann, mal muss die Dosis verringert, mal
muss sie erhdht werden. Die richtige Dosis, die in klinischen Studien anhand von Erhebungen pharma-
kokinetischer Daten festgelegt werden muss, ist von besonderer Wichtigkeit. Solche Daten sind also zu
fordern, wenn ein Arzneimittel zugelassen werden soll, was auch bei Kindern zum Einsatz kommen wird.
Ohne die Untersuchungen ist es nicht moéglich, verlassliche Informationen zur Dosierung zu machen. Die
Entwicklungsunterschiede bestimmen die Dosierung demnach ganz wesentlich.

Die Pharmakodynamik, also verkulirzt gesagt, die Wirkung der Arzneistoffe an den spezifischen Re-
zeptoren im Korper, ist bislang sehr wenig untersucht. Es kann daher auch sein, dass pharmakodyna-
mische Daten die Dosierung ebenfalls mitbestimmen kénnen. Aber dartber ist leider noch sehr, sehr
wenig bekannt. Bekannt ist aber die wesentliche Bedeutung der Kenntnisse zur Pharmakokinetik, wes-
halb in diesem Beitrag darauf auch besonderer Wert gelegt wurde.

AUS DER DISKUSSION:

Die Entwicklung von den Enzymen vom Saugling zum Erwachsenen wurde ausfiihrlich dargestellt. Wie
wiirde das Enzymmuster bei Senioren aussehen? Ist das bei Senioren auch so komplex?

Laer: Die geriatrische Metabolisierung ist nicht Schwerpunkt meiner Arbeitsgruppe. In Alltag ist mir
noch kein Beispiel bekannt geworden, in dem Dosierungsanpassungen aufgrund von altersabhéngigen
Schwankungen in der Metabolisierung notwendig geworden sind. Man weif3 definitiv, dass im Alter die
Nierenfunktion und die Leberfunktion insgesamt abnehmen. Aber inwiefern einzelne Enzyme dabei eine
Rolle spielen, dazu muss das Wissen anderer Experten hinzugezogen werden.

Paracetamol: Ein Saugling bildet bei der Metabolisierung nicht so viel von dem toxischen Zwischen-
produkt aufgrund der noch nicht ausgereiften Enzymausstattung. Ist Paracetamol deswegen wirk-
samer? Es wurde vor ein paar Jahren die Dosis fiir Sduglinge reduziert.

Laer: Nein, wirksamer ist es nicht. Die Dosissenkung hatte mit der Toxizitat zu tun. Es gab sehr viele Dis-
kussionen tber den zu intensiven Gebrauch von Paracetamol bei Sauglingen. Die Dosissenkung sollte die
zu haufige und zu intensive Anwendung von Paracetamol reduzieren. Es ware nicht zuldssig, aufgrund
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der besseren Vertréaglichkeit bei Sauglingen die Dosis zu erhéhen oder es haufiger zum Einsatz zu brin-
gen. Letztlich wollte man einen vorsichtigeren Umgang mit Paracetamol.

Die Erkenntnisse sind ja sehr komplex. Sie lehren am Institut fiir Pharmazie. Bringen Sie das auch den
Studenten der Medizin bei?

Laer: Ich unterrichte nur die Pharmazeuten und bin damit zeitlich sehr beschaftigt. Im normalen Lehrka-
talog fur Pharmazeuten und Mediziner nimmt die Arzneimitteltherapie fur Kinder einen kleinen Stellen-
wert ein. Es wird so sein, dass wahrend der Facharztausbildung zum Padiater ein intensiverer Einblick er-
halten wird. Es wird aber an einem neuen Gegenstandskatalog flr Mediziner gearbeitet. Insofern konnte
es sein, dass das Thema damit auch zukiinftig intensiver behandelt wird.

Wenn in der Schwangerschaft enzyminduzierende Stoffe eingenommen werden, die plazentagéngig
sind, hat das eventuell schon einen Einfluss auf die Enzymausstattung des Fétus oder des Kindes -
insbesondere auf die Klasse 1-Enzyme, die im Fotus schon stark exprimiert vorliegen?

Laer: Das ist eine sehr interessante Frage. Dazu liegen meines Wissens noch keine Erkenntnisse vor. Es
waére wirklich interessant zu sehen, ob die Induktion nicht nur in der Leber der Mutter stattfindet, son-
dern auch in der Leber des Foten. Arzneimittel in der Schwangerschaft unterliegen zwar einer beson-
deren Beobachtung, systematische Forschungen zur Anwendung von Arzneimitteln in der Schwanger-
schaft existieren in der Welt aber nur an ganz vereinzelten Stellen, zum Beispiel in Toronto, Kanada. In
Deutschland existiert in Berlin das embryonaltoxikologische Zentrum unter der Leitung von Prof. Dr.
Schaefer.

Seit Jahren wird in der Fachpresse diskutiert, ob die erhéhte Einnahme von Paracetamol in der
Schwangerschaft spater zu Asthma beim Kind fihrt.

Laer: Es gibt epidemiologische Untersuchungen, die letztendlich nicht zu dem Ergebnis kommen, dass
es bei den Kindern zu Asthma kommt. Aber es sind noch keine tiberzeugenden Daten vorhanden, obwohl
Kohortenstudien oder retrospektive Studien zu dem Thema existieren. Die retrospektiven Fallkontroll-
studien scheitern haufig an der Verlasslichkeit der Aussagen der Mutter. Die Mutter miissen sich genau
erinnern, zu welchem Zeitpunkt in der Schwangerschaft sie wie oft und wie viel Paracetamol eingenom-
men haben. Das ist nach haufig langer Zeit (einige Jahre) nicht mehr zuverlassig. Diese Studien sind des-
halb mit vielen Verzerrungen behaftet, sodass keine zuverlassigen Aussagen getroffen werden kénnen.
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Substanzmissbrauch im deutschen Teil der Euregio
Maas Rhein, Ergebnisse der Euregionalen Jugendstudie
2013

Dirk Philippsen — Gesundheitsamt Kreis Duiren / Stichting euPrevent

In diesem Vortrag werden die aktuellen Ergebnisse der Euregionalen Jugendstudie 2013 vorgestellt. Der
Schwerpunkt in der vorliegenden Darstellung liegt auf dem Substanzgebrauch und -missbrauch der Ju-
gendlichen im deutschen Teil der untersuchten Region.

Rahmenbedingungen

Die euregionale Jugendbefragung basiert auf der Initiative der ,,Gesundheitsamter” (Geneeskundige Ge-
zondheidsdienst, GGD) in der Provinz Limburg in den Niederlanden. Seit 1997 werden in den Niederlan-
den alle vier Jahre die Schulerinnen und Schuler der 8. und 10. Klassen zu ihrem Gesundheits- und Ri-
sikoverhalten befragt. Durch die Kooperation in der Gesundheitsinitiative euPrevent EMR konnten sich
der Kreis Duren, andere deutsche Kreise und die belgischen Partner in der Euregio Maas Rhein (EMR) an
der Befragung beteiligen. euPrevent ist eine grenziberschreitende Gesundheitsplattform in der Euregio
Maas-Rhein. Aus Sicht der deutschen Gesundheitsamter bietet die Kooperation die Méglichkeit, fr re-
lativ wenig Geld ein groBes Monitoring zu realisieren. Diese Kooperation ist fur die teilnehmenden Kreise
eine groRe Chance.

Die Niederlande begannen im Jahr 1997 mit einer ersten nationalen Befragung. Im Jahr 2001 nahmen die
Partner in der Euregio Maas-Rhein erstmals an der Befragung teil. Die Partner kénnen sich je nach Mo-
tivation anschlieBen oder nicht; u. a. spielen finanzielle Erwagungen eine Rolle. In den Jahren 2005 und
2009 nahmen nur einzelne Kreise und Regionen an der Befragung teil. Im Jahr 2013 war die Beteiligung
wieder starker, sodass eine groB3e grenziberschreitende Befragung stattfinden konnte. In Abbildung 1
ist die Euregio Maas-Rhein in einer Karte zu sehen. Auf deutscher Seite haben die Kreise Duren, Heins-
berg und Euskirchen an der Befragung 2013 teilgenommen. Belgisch-Limburg und Suad-Limburg nahmen
ebenfalls teil, sowie die deutschsprachige Gemeinschaft Belgiens. Zuséatzlich nahmen im Jahr 2013 auch
der Kreis Viersen und Nord-Limburg teil. Beide Regionen liegen noérdlich der Euregio Maas-Rhein und ge-
horen zur Euregio Rhein-Maas-Nord (ERMN). Auf der Karte sind sie nicht dargestellt.
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Abbildung 1: Euregio Maas Rhein (EMR)>°

Ziele und Zielgruppen

Die Teilnahme an der Befragung bietet eine gute Basis flr einen jugendspezifischen Beitrag zur kommu-
nalen Gesundheitsberichterstattung. Die Ergebnisse stellen ein Monitoring von Risikoverhalten und (pra-
ventions)-relevanten EinflussgréBRen dar. Die Ergebnisse richten sich sowohl an politische und/oder kon-
zeptionelle Institutionen als auch an Akteure des Praventionssektors (lokale Verantwortliche, Schulen,
Organisationen und Politik). Ein zusé&tzlicher, nicht unwichtiger Aspekt ist die Etablierung von Gesund-
heit als Thema in den Schulen durch die Befragung. Denn die Befragung wurde aktiv und komplett in der
Schule durchgeftihrt. Je nach Kreis fuhrten die Schulen die Befragung vor Ort komplett allein durch. Im
Jahr 2013 wurde eine individuelle Rickmeldung eingebaut. Das bedeutet, dass jede Schilerin und jeder
Schiiler ein eigenes Gesundheitsprofil auf Basis ihrer ausgefullten Fragebdgen abrufen konnte. Auf das
individuelle Gesundheitsprofil wird im Laufe des Vortrags noch genauer eingegangen.

Die Befragung richtete sich an Schulerinnen und Schtiler von Sekundarschulen. Um diese zu erreichen,
wurde bei allen Schulen in der Euregio Maas Rhein angefragt, ob die jeweilige Stufe acht und zehn daran
teilnehmen kdnnen. Das Durchschnittsalter der Schilerinnen und Schuler lag bei 14 und 16 Jahren. In
diesem Jahr (2013) wurden zusatzlich zur Euregio Maas-Rhein auch noch der nérdliche Teil Nord-Lim-
burg und der Kreis Viersen mit eingeschlossen, sodass sechs Gebietskérperschaften in der EMR und
zwei in der ERMN teilnahmen.

Inhalte

Zum ersten wurden allgemeine, demographische Informationen abgefragt:

Die Fragen bezogen sich auf das Alter, die Wohnsituation der Kinder oder auf sozio-6konomische As-
pekte (z. B. auf die Frage, ob die Eltern einer geregelten Beschéftigung nachgingen). Daten zur Schule
wurden erhoben, ebenfalls Aussagen zum Schule Schwéanzen und zu Mobbing. Aligemeine Fragen zur
Gesundheit wurden ebenfalls abgefragt.

Den Schwerpunkt ,,Psychische Gesundheit" im Gesundheitsfragenkatalog hatten die Belgier einge-
bracht. Hiermit sollten Informationen im Kontext zu Suizid unter Jugendlichen gesammelt werden.

50 EuPrevent. Crossing borders in Health: Maps: http://www.euPrevent.com/pages/maps_addiction/, letzter Zugriff 16.09.2014
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Ebenso verfolgten sie damit das Ziel, dass in diesem Land bestehende Tabu, tber psychische Erkran-
kungen zu reden, aufzubrechen. Offensichtlich gibt es in Belgien diesbeztiglich deutlich mehr Probleme
als aktuell in Deutschland.

Ein weiterer Fragenblock thematisierte den Konsum von Tabak, Alkohol und anderen Drogen. Des Weite-
ren wurden Freizeitaktivitaten, insbesondere Online-Spiele, Internet-Konsum und die Handynutzung ab-
gefragt. Besonders die Internet- und Handy-Nutzung nimmt einen immer gréoBer werdenden Stellenwert
ein. Weitere Themen waren Sport und Bewegung, Sexual- und Ernahrungsverhalten. AuRerdem gab es
einige Fragen zur Mundhygiene.

Methoden

Bei der Befragung handelte es sich um eine strukturierte Befragung. Es gab keine offenen Fragen. Die
Fragen waren mit ,ja"“, ,,nein“, ,,weiB3 ich nicht" oder mit vorgegebenen Alternativen zu beantworten. Alle
teilnehmenden Partner verwendeten einen einheitlichen Basis-Fragebogen, der aber erganzt oder redu-
ziert werden konnte. Wenn es in einigen Kreisen bestimmte Tabuthemen gab, konnten sie aus dem Fra-
gebogen entfernt werden. Wenn in einigen Kreisen weitere spezielle Anpassungen notwendig waren, so
konnte der Fragebogen dementsprechend abgeédndert werden. Ein Beispiel ist eine im Rahmen der Stu-
die angefertigte Masterarbeit in der deutschsprachigen Gemeinschaft in Belgien, die speziell die Grtiinde
von Substanzgebrauch untersucht hat. In diesem Gebiet wurde der Fragebogen somit um spezifische
Fragen erweitert.

In der Mehrzahl der Falle handelte es sich um einen elektronischen Fragebogen. Das bedeutet, dass
die elektronische Datenerhebung komplett tiber das Internet erfolgte, und zwar im Computerraum der
Schule. Manche Schulen konnten dies nicht realisieren und haben mit einem Papierfragebogen teilge-
nommen.

Die Befragung fand wahrend einer Schulstunde unter Anleitung und Anwesenheit einer Lehrkraft statt.
Somit war eine kontrollierte Situation sichergestellt, damit die Kinder den Fragebogen eigenhandig aus-
fallten und sich nicht untereinander absprechen konnten. Dadurch wurde auch die Einhaltung des Daten-
schutzes sichergestellt.

Im Vorfeld wurden die Eltern und Schulen sowie die Lehrkrafte in mehreren Wellen informiert, um eine
moglichst breite Beteiligung sicherzustellen. Ein Informationsschreiben vermittelte den Schilerinnen
und Schdlern, Eltern und dem Schulpersonal wichtige Details zur Erhebung sowie tber die Ziele und den
Sinn der Befragung. Den Eltern wurde freigestellt, die Teilnahme zu verweigern. Auch die Schulerinnen
und Schuler konnten entscheiden, ob sie teilnehmen wollten oder nicht.

Die teilnehmenden Lehrkrafte bekamen ein Manual, in dem alle Informationen zur Durchflihrung der Be-
fragung im Detail beschrieben waren. Das geschah mit dem Ziel, die Teilnahmebereitschaft zu erhéhen
und die Ergebnisse qualitativ abzusichern.

Jede Schulerin und jeder Schuler erhielt eine Rubbelkarte, auf dem ein Code verzeichnet war. Dieser
musste von den Schulerinnen und Schlern freigerubbelt werden und stellte den individuellen Zugang
zum Fragebogen sicher. AuBerdem diente der Code flr die anschlieBende individuelle Auswertung und
musste daher von den Schulerinnen und Schiilern aufbewahrt werden.

Ein Screenshot der Online-Befragung ist in Abbildung 2 zu sehen. Es handelt sich hierbei um Fragen aus
der Gruppe der psychischen Gesundheit. Durchgangig waren online die Felder , Aligemeines”, ,,Kontakt",
~Hilfe", ,Datenschutz” und ,Ergebnisse” zu sehen, sodass die Schiuiler jederzeit darauf zugreifen konn-
ten.
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Abbildung 2: euPrevent: Beispiel der Online-Befragung von 2013
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Abbildung 3: euPrevent 2013: Beispiel eines individuellen Gesundheitsprofils
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Das individuelle Gesundheitsprofil wurde schon mehrfach angesprochen. Nachdem die Schiler den Fra-
gebogen online ausgefullt hatten, konnten sie die Auswertung ihrer individuellen Antworten einsehen.

Bei Nutzung des Papierfragebogens dauerte es ein paar Wochen. Ein Beispiel eines solchen Profils ist in
Abbildung 3 wiedergegeben. Grtine Balken sind ein gutes Zeichen, wahrend hingegen rote Balken auf ein

LZG.NRW



Substanzmissbrauch im deutschen Teil der Euregio Maas Rhein

Problem hindeuten. Im Beispiel aus Abbildung 3 wird unter anderem ,,.Schule schwanzen®, ,,Alkohol“ und
~Ernahrung”, als Probleme dargestellt (lange Balken).

Zusétzlich konnten die Jugendlichen bei den fur sie wichtigen Themen auf eine Internetseite zugreifen
und sich dort Uiber das Thema direkt informieren. Die Links waren direkt bei jedem Thema hinterlegt und
fuhrten auf verschiedene Seiten. Ein Beispiel flr eine hinterlegte und verknipfte Internetseite war die
Seite der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA): http://www.bzga.de/themenschwer-
punkte/ernaehrung-bewegung-stressbewaeltigung/ http://www.bzga.de/themenschwerpunkte/er-
naehrung-bewegung-stressbewaeltigung/.

Ungefahr 90 % der Kinder und Jugendlichen aller drei beteiligten Lander haben sich das individuelle Pro-
fil angeschaut (86 % der Niederlénder, 88 % der Deutschen und 94 % der Belgier). Bei den jeweiligen
Themen gab es durchaus Unterschiede in der Haufigkeit der Aufrufung der Hilfsseiten. Die Weblinks wur-
den zwischen 2 und 22 % von den Schulerinnen und Schulern genutzt. Unterschiede zeigten sich nicht
nur in den Themen, sondern auch zwischen den Landern. So wurde beispielsweise das Thema ,,Ernah-
rung" in allen Landern mit einer Haufigkeit von ca. 19 % aufgerufen. Das Thema ,Safer Sex" spielte mit
22 % in Belgien eine besondere Rolle, wahrend sich nur ca. 8 % der Befragten in den Niederlanden und in
Deutschland fur das Thema néher interessierten.

Die optimale Nutzung des individuellen Risikoprofils wurde fur die deutschen Schulerinnen und Schiler
torpediert, da es in den deutschen Kreisen ein technisches Problem in der Praxis gab, welches im Test-
betrieb nicht auffiel. Aufgrund eines Programmierfehlers war die Trennung der Balken zwischen Rot und
Grin nicht sauber zu erkennen und somit die ,Ampelfunktion® der Balken nicht gegeben. Dadurch war
fur die Kinder schwer zu erkennen, ob sie ein Risiko hatten oder nicht. Das fuihrte berechtigterweise zu
einigem Unmut in der Praxis. In den anderen beiden beteiligten Landern funktionierte das System ein-
wandfrei.

Beteiligung

An der Befragung nahmen insgesamt etwa 35.000 Kinder aus 220 Schulen in den drei Landern teil. Im
Bereich der deutschen Landkreise (Viersen, Heinsberg, Duren, Euskirchen) fullten ca. 12.500 Schile-

rinnen und Schuler aus 109 Schulen und aus unterschiedlichen Schultypen den Erhebungsbogen aus.

Die Schultypen und die jeweilige Prozentangaben sind in Tabelle 1 wiedergegeben.

Tab. 1: Aufschlisselung der Schultypen bei deutscher Beteiligung

Schultyp Anzahl d;:'::uclr::lerinnen Angabe in Prozent Anzahl der Schulen
Hauptschule 1790 14,2 88
Realschule 3694 294 24
Gymnasium 5246 417 31
Gesamtschule 1512 12,0 7
Férderschule 341 2.7 14
TOTAL 12583 100 109

Die Klasse 8 war mit 52,1 % und die Klasse 10 mit 47,9 % vertreten. Betrachtet man die Verteilung der
Schulerinnen und Schuler beztglich des Geschlechts, so sind Jungen mit 48,5 % und Madchen mit
51,5 % vertreten.

Allgemeine Ergebnisse
Die Ergebnisse werden fur unterschiedliche Adressaten und BezugsgroBRen aufbereitet; und zwar fur

1. Schulen

2. Kommunen

3. Regionen/Land

4. Euregio Maas-Rhein.
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Jede Schule bekommt einen spezifischen Bericht mit den Ergebnissen ihrer Schilerinnen und Schiler
und den entsprechenden VergleichsgréBen fur den Kreis und die Region. Die Schulen kénnen selbst ent-
scheiden, ob sie ihren Bericht oder Teile des Berichts veroffentlichen wollen oder nicht. Sie haben die
Kontrolle tber ihre Daten.

Daneben werden Berichte fur die Kommunen und deren kommunale Gesundheitsberichterstattung er-
stellt. Die Berichtsstruktur kann unterschiedlich ausfallen. Basierend auf den Postleitzahlen werden
Berichte fur die einzelnen Stadte oder auch fir Gruppen von Stadten geschrieben. Des Weiteren gibt
es spezielle Berichte fur die drei Landerteile und die Euregio Maas-Rhein sowie fir die einzelnen Schul-
typen, um Vergleiche anstellen zu kénnen.

Selbsteinschatzung der Gesundheit

Wie auch in anderen Studien (z. B. KiGGS) wurden die Schilerinnen und Schler nach ihrer Selbstein-
schatzung der Gesundheit gefragt. Die Antworten — dargestellt in Abbildung 4 - liegen etwas schlechter
(sofern vergleichbar) als die Ergebnisse der KiGGS-Studie. Nur 3-4 % der Schtler schatzen ihren Ge-
sundheitszustand “nicht so gut” bis “schlecht” ein. Die Daten sind sehr stabil, denn bei der Befragung
von 2001 waren die Werte ahnlich.5! Der mittlere Bereich ,mittelmaBig” hat sich im Vergleich zu 2001
etwas vergroBert auf Kosten von ,,schlecht”, aber auch von ,,gut”.

Abbildung 4: Euregionale Jugendbefragung: Selbsteinschatzung der Schiilerinnen
und Schiiler zu ihrem Gesundheitszustand 2013
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Als Auszug aus dem gesamten Fragenpool wird ein Set von 34 Indikatoren standardmaBig fur alle Schu-
len und Gebietskorperschaften dargestellt.

Dieser Indikatorensatz besteht aus den Blocken:
1. Gesundheit/Emotionen
2. Lifestyle-Risiken
3. Problemverhalten/Sicherheit.

Im Bereich Gesundheit/Emotionen zeigt sich, dass etwa 20 % der Jugendlichen ihr Leben in der einen
oder anderen Form als problematisch bezeichnen. Die Fragen bezogen sich unter anderem auf das in Ab-
bildung 4 dargestellte Gesundheitsempfinden, hier wurden ,mittelméaBig", , nicht so gut” und ,,schlecht*
als Problem definiert. Die Probleme hat der Jugendliche beispielsweise mit sich selbst, mit den Eltern
oder mit Freunden. Ungeféhr 25 % bezeichnen ihr allgemeines Empfinden als ,maBig"” oder ,,schlecht”.
Die hier im Bereich Gesundheit/Emotionen dargestellten Fragen sind eher oberflachlich und gehen

51 Landesinstitut fur den 6ffentlichen Gesundheitsdienst: Risikoverhalten Jugendlicher. Ergebnisse der Befragung Maas-Rhein 2001-2002: http://www.euPrevent.eu/man_up-
load/17-09-2013/DE/RAPP.pdf, letzter Zugriff 16.09.2014
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nicht sehr in die Tiefe, verschaffen aber einen ersten Eindruck. In diesem Teil der Ergebnisse sind die ge-
schlechtsspezifischen Unterschiede fur alle Indikatoren stabil. Die Madchen weisen durchweg héhere
Werte auf. Im Bereich Lifestyle-Risiken-Substanzgebrauch gibt es anders als in der Vergangenheit keine
Geschlechtsunterschiede. Die Werte fir den Rauschmittelkonsum entsprechen aber wiederum in etwa
den Ergebnissen aus anderen Untersuchungen, wie etwa der BZGA-Drogenaffinitatsstudie.

Im Bereich Lifestyle-Risiken geht es neben dem Konsum von Nikotin, Alkohol und illegalen Drogen auch
um Internet-Gllcksspiele, Online-Spiele, Geschlechtsverkehr, Erndhrung, Bewegung und Gewicht.

Die Studie zeigt (Abbildung 5), dass jeder ftinfte Schuler (21,5 %) raucht. 17,5 % der befragten Jugend-
lichen gaben an, in den letzten vier Wochen angetrunken gewesen zu sein. In den letzten vier Wochen
haben 30,7 % mindestens einmal funf Glaser Alkohol bei einem Anlass getrunken. 6 % hatten in den
letzten vier Wochen Cannabis konsumiert. Die Befragung zeigt auch, dass illegale Drogen (Ecstasy, hal-
luzinogene Pilze, Amphetamine, Kokain, Heroin, Gamma-Hydroxybuttersaure (GHB)) fur diese Alters-
gruppe nicht besonders relevant sind. Die Angaben liegen hier bei unter 1 % Konsumenten unter den be-
fragten Jugendlichen.

Abbildung 5: Ergebnisse der Euregionalen Jugendbefragung 2013, Abschnitt Lifestyle 1
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Anders als gelegentlich in den Medien dargestellt zeigt sich bei der Befragung, dass Glucksspiel im In-
ternet bei den Befragten keine Rolle spielte (0,7 %). Hingegen spielten fast 20 % der Befragten On-
line-Spiele. Dies kénnen sog. ,Baller-Spiele” oder auch “Sport- oder Geschicklichkeitsspiele” sein, nach
der Unterscheidung wurde nicht weiter gefragt.

Die Frage nach einem regelmaBigen Fruhstulick zeigt, dass 35 % an weniger als finf Tagen pro Woche
frihsticken, also nicht regelmaRig frihsticken. Etwa zwei Drittel der Kinder und Jugendlichen essen
nicht jeden Tag Obst. GemUse essen fast 75 % der Kinder nicht taglich. Etwa die Halfte (46,2 %) hat
zu wenig Bewegung. Sowohl Unter-, als auch Ubergewicht (Body Mass Index, BMI) mit 11 bzw. 14 % ist
deutlich nachweisbar.

Im letzten Block erfasste der Erhebungsbogen Problemverhalten und Sicherheitsfragen. Auffallig ist hier,
dass etwa ein Drittel der Befragten angaben, in den letzten vier Wochen andere in der Schule gemobbt
und belastigt zu haben. 17 % geben an, dass sie jede Woche, also regelméaRig, in der Schule gemobbt
werden.

Ein neuer Indikator, der in der Befragung von 2013 neu operationalisiert wurde, bildet das Thema Cy-
ber-Mobbing ab. 20 % der Schiler gaben an, bereits schlechte Erfahrungen im Internet gemacht zu
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haben. Sie wurden dort beleidigt oder belastigt. Bei der Erstellung der neuen Fragebdgen wurde lange
daruber diskutiert, ob dieser Indikator aufgenommen werden sollte. Denn man war sich nicht sicher, ob
Cyber-Mobbing tatsachlich ein groRes Problem darstellt, wie die Medien immer behaupten. Die Ergeb-
nisse zeigen aber, dass Belastigung und Diskriminierung im Netz durchaus Themen sind.

Ergebnisse zum Substanzgebrauch

Im Folgenden sind einige Ergebnisse zum Substanz-Missbrauch dargestellt. Abbildung 6 zeigt den Ver-
gleich der Ergebnisse im Bereich der Lifestyle-Risiken zwischen der Untersuchung von 2001 und 2013.
Dieser Vergleich ist nur aufgrund identischer Fragen moglich. Zum Teil waren die Fragestellungen und

Zeitraumbezlige beim Fragebogen aus dem Jahr 2001 anders, sodass ein sauberer Vergleich in diesen

Fallen nicht méglich war.

Abbildung 6: euPrevent: Vergleich der Lifestyle-Risiken von 2001 und 2013
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Erfreulicherweise lasst sich an allen Indikatoren erkennen, dass die Risiken abnehmen. Man kénnte
sagen: Alles wird besser! 2001 rauchten noch fast 35 % der Jugendlichen, wahrend 2013 nur noch

21,5 % rauchten. Das zeigen auch Studien der BZgA, s. u. Auch der intensive Alkoholkonsum hat sich
nach dieser Befragung verringert, und zwar von 28,4 % auf 17,5 % der Jugendlichen, die in den letzten
vier Wochen angetrunken oder betrunken waren. Der Cannabis-Konsum hat sich halbiert. Auch beim
Konsum von weiteren illegalen Drogen zeigt sich eine Abnahme, allerdings war der Gebrauch auch schon
im Jahr 2001 verhéltnismaRig gering.

Gamma-Hydroxybuttersaure (GHB), in der Bevolkerung als K.o.-Tropfen oder Liquid Ecstasy bekannt,
war 2001 noch nicht untersucht worden. Auf Anregung der belgischen Partner aus Limburg wurde die-
ser Indikator bei der Befragung 2013 aufgenommen. Denn in Belgien konnte auf sog. ,Sensation White
Partys" (Techno-Partys) ein ernsthaftes Problem beobachtet werden. Sanitater mussten hier immer
wieder Jugendliche behandeln, die GHB freiwillig eingenommen, aber die Dosierung falsch eingeschatzt
hatten. In Deutschland ist das in diesem Mafe noch nicht vorgekommen. Die Zahlen der Befragung fur
Deutschland zeigen dies auch. Die Zahlen flr Belgien liegen noch nicht vor.
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Vergleich zur BZgA-Studie: Rauchen, Alkohol, Cannabis

Auch die BZgA fiihrte Befragungen durch, und zwar unter dem Titel ,,Die Drogenaffinitat Jugendlicher
in der Bundesrepublik Deutschland 2011. Der Konsum von Alkohol, Tabak und illegalen Drogen; aktu-
elle Verbreitung und Trends".5? Abbildung 7 zeigt Ergebnisse zum “Rauchen” und “Nie-Rauchen” bei 12-
bis 17-jahrigen Jugendlichen aus den Jahren 1979 bis 2011. Die Daten ab 1993 beziehen auch die neuen
Bundeslander mit ein. Die Altersgruppe ist nicht ganz vergleichbar mit der vorliegenden Studie, aber die
Trends sind ahnlich. Seit 2001 ist ein kontinuierlicher Abfall der Raucher in dieser Altersklasse zu erken-
nen. Die Dimensionen sind etwas kleiner, was an der Altersgruppe liegen kann, aber der Trend ist iden-
tisch.

Abbildung 7: Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (2012): Trends des Rauchens
und Nie-Rauchens bei Jugendlichen53
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Die Bezeichnung ,Nie-Rauchen* trifft fir die Jugendlichen zu, die tatsachlich noch nie in ihrem Leben
geraucht haben. Dies ist nicht zu verwechseln mit dem Begriff der ,Nichtraucher®, denn in dieser Per-
sonengruppe wurde schon mal geraucht, aber zum Zeitpunkt der Befragung schon lange nicht mehr. Die
Schere zwischen den Nie-Rauchern und den Rauchern geht immer weiter auseinander.

Die BZgA hat in dem Bericht ,Der Alkoholkonsum Jugendlicher und junger Erwachsener in Deutschland
2012, Ergebnisse einer aktuellen Reprasentativbefragung und Trends" auch das ,Rauschtrinken® unter-
sucht. Die Ergebnisse sind in Abbildung 8 wiedergegeben. Rauschtrinken ist hier definiert als das Trinken
von funf Glasern Alkohol oder mehr bei einer Gelegenheit. Bei den weiblichen Befragten bedeutete
Rauschtrinken in den Jahren 2010 und 2012, dass sie vier oder mehr Glaser Alkohol pro Gelegenheit get-
runken hatten.

Auch in dieser Abbildung lasst sich eine Abnahme beim Rauschtrinken bei Jungen und Madchen ab ca.
2007 als kontinuierlicher Prozess erkennen, wenn auch nicht so deutlich wie beim Rauchen.

52 Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (2012): Die Drogenaffinitat Jugendlicher in der Bundesrepublik Deutschland. Der Konsum von Alkohol, Tabak und illegalen Drogen; aktu-
elle Verbreitung und Trends: http://drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-dba/Presse/Pressemitteilungen/Pressemitteilungen_2012/Drogenaffinitaetsstudie_BZgA_2011.pdf letzter
Zugriff 17.09.2014

53 Ebda. Seite 4
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Abbildung 8: BZgA (2014): Rauschtrinken nach Geschlecht von 2004-201254
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Die BZgA untersuchte auch die subjektive Alkoholrauscherfahrung. Das abgefragte Item entspricht der
Aussage ,In den letzten vier Wochen angetrunken oder betrunken gewesen®. In der vorliegenden
Euregionalen Jugendstudie von 2001 gaben noch fast 30 % an, in den letzten vier Wochen angetrunken
oder betrunken gewesen zu sein, wahrend 2013 nur noch knapp 18 % dies bejahten. Diese starke Reduk-
tion konnte in der Studie der BZgA nicht festgestellt werden, aber auch hier war ein leichter Riickgang zu
sehen.

2004 2005 2006 2007 2010 2011 2012

maénnlich

In der vorliegenden Euregionalen Jugendstudie hat sich der Cannabis-Konsum von 2001 bis 2013 von 12

auf 6 % halbiert. Die BZgA hat in ihrer Studie eine 30-Tage-Pravalenz von ca. 3 % festgestellt. Die niedri-
geren Pravalenzwerte sind eventuell auf die Altersspanne zurlickzufithren. Einen leichten Rickgang kann
man aber auch hier erkennen.

Unterschied zwischen der 8. und 10. Klasse

Die niedrigere Préavalenz in der BZgA-Studie kann mit der gewéhlten Altersklasse zusammenhangen. In
der Euregionalen Jugendstudie werden Kinder der 8. und 10. Klasse befragt; sie sind im Durchschnitt 14
und 16 Jahre alt. Die Kinder und Jugendlichen sind in der 8. Klasse noch im Beginn (friihe Phase) der
Pubertat, wahrend sie sich mit 16 Jahren schon dem Ende (spate Phase) der Pubertat nahern. In der
BZgA-Studie wurden auch schon zwolfjahrige Kinder befragt. Wie Abbildung 9 zeigt, konsumieren die
jungeren Jugendlichen deutlich weniger. Dies gilt nicht nur fir Cannabis, sondern auch fur Alkohol- und
Zigarettenkonsum.

Von der 8. zur 10. Klasse verdoppelt sich die Anzahl der Rauchenden. Der Alkoholkonsum, auch bezogen
auf das subjektive Gefuihl und das Rauschtrinken, nimmt extrem zu. Auch der Cannabiskonsum steigt in
etwa um ein Vierfaches.

54 Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (2014): Der Alkoholkonsum Jugendlicher und junger Erwachsener. In Deutschland 2012. Ergebnisse einer aktuellen Représentativbefra-
gung und Trends: http://www.bzga.de/forschung/studien-untersuchungen/studien/suchtpraevention/?sub=82, letzter Zugriff 28.10.2014.
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Abbildung 9: euPrevent: Vergleich der 8. und 10. Klassen in Deutschland 201355
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Diese Ergebnisse haben besondere Bedeutung fur die Pravention. Denn sie geben den klaren Hinweis
darauf, wie wichtig es ist, Kinder und Jugendliche spatestens ab dem zwdlften Lebensalter auf dieses
Thema mit effektiven Praventionsangeboten anzusprechen. Die Pubertat ist fur die Pravention die Zeit,
in der die Chance besteht, positiv auf die Entwicklung von Jugendlichen einzuwirken — wenn man es
richtig anstellt.

Geschlechtervergleich

Erstaunlicherweise wurden beim Substanzgebrauch kaum Geschlechtsunterschiede beobachtet. In
2001 wurden in diesem Bereich noch einige geschlechtsspezifische Konsummuster festgestellt. Aber
die Ergebnisse von 2013 kdnnen dies nicht mehr bestatigen. Bezogen auf das Rauchverhalten waren
2001 und 2013 nur geringfligige Unterschiede zwischen den Geschlechtern zu beobachten; die Madchen
rauchten sogar etwas mehr als die Jungen. Im Jahr 2001 waren die Madchen beim intensiven Alkohol-
konsum deutlich unterreprasentiert.>® 2013 kann man dies nicht mehr feststellen. Es lasst sich aktuell
weder ein Unterschied beim Alkoholkonsum noch bei der Nutzung von illegalen Drogen zwischen den
Geschlechtern feststellen. In anderen Lifestyle-Bereichen finden sich sowohl ahnliche als auch deutlich
unterschiedliche geschlechtsspezifische Ergebnisse, die aber hier nicht dargestellt werden.

Schulform

In Abbildung 10 ist der Konsum nach Schulform vergleichend dargestellt. Es wurde in funf Schulformen
unterschieden. Bei den Férderschulen gibt es verschiedene Spezifitaten, die hier aber nicht bertck-
sichtigt wurden. Durchgéngig durch alle Konsumarten zeigen die Gymnasiasten den geringsten Konsum.
Haupt- und Férderschilerinnen und -schiiler rauchen deutlich mehr als Schilerinnen und Schuler von
anderen Schulen. Beim Alkoholkonsum, besonders beim intensiven Alkoholkonsum, zeigen Schulerinnen
und Schuler von Haupt-, Real- und Férderschulen in etwa gleiche Konsummuster. Der Cannabiskonsum
ist bei den Forderschulerinnen und -schulern mit Abstand am héchsten.

55  EuPrevent: Ergebnisse sind noch nicht veréffentlicht
56 http://www.euPrevent.eu/man_upload/17-09-2013/DE/RAPP.pdf, Seite 47, Zugriff 17.09.2014
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Abbildung 10: euPrevent: Konsum nach Schulform, 2013%
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Deutlich sind die Unterschiede zwischen den Schulformen nur beim Rauchen und beim Cannabiskon-
sum. Beim Alkoholkonsum ahneln sich die Konsummuster der Schillerinnen und Schdiler.

Einstiegsalter

Das Einstiegsalter ist ein wichtiger Indikator und variiert in Abhéngigkeit von der Art der Droge, die kon-
sumiert wird (Tabelle 2a). Das durchschnittliche Einstiegsalter fur Alkohol liegt bei 12,5 Jahren, fur Tabak
bei 13 Jahren und fur Cannabis bei 14,5 Jahren. In den letzten 12 Jahren (von 2001 bis 2013) hat sich das
Alter fur den erstmaligen Konsum aber in allen Bereichen (Alkohol, Tabak, Cannabis) erhoht.

Tab. 2a: euPrevent: Einstiegsalter fiir Jungen und Méadchen, je Droge, 2013

Madchen Jungen

(Jahre) (Jahre)
Alkohol 12,9 12,6
Tabak 13,2 13,0
Cannabis 144 14,5

Tabelle 2b zeigt die Entwicklung des Einstiegsalters tber die Jahre, von 2001 bis 2013. Bei Alkohol zeigt
sich eine Erhohung des Einstiegsalters um ca. ein Jahr bei beiden Geschlechtern. Ein ahnliches Bild sieht
man beim Rauchen und beim Cannabiskonsum. Das Einstiegsalter nimmt also bei Madchen und Jungen
in etwa gleichem Umfang (ein Jahr oder etwas mehr) zu.

57 euPrevent: Ergebnisse sind noch nicht veréffentlicht
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Tab. 2b: euPrevent: Einstiegsalter fiir Jungen und Méadchen, je Droge, 2001 und 201358

Madchen Jungen

(Jahre) (Jahre)
2001 2013 2001 2013
Alkohol 12,0 12,9 11,9 12,6
Tabak/Rauchen 12,0 13,2 11,6 13,0
Cannabis 13,8 14,4 13,7 14,5

Die BZgA hat ahnliche Untersuchungen gemacht, aber das Altersfenster liegt dort bei 12-25 Jahren.
Dementsprechend verschieben sich Alter und Darstellung, sodass die Daten hier nicht als Vergleich
herangezogen wurden.

K.o.-Tropfen

Neben dem freiwilligen Konsum, der anscheinend vor allem in Belgien eine Rolle spielt, gibt es
hauptsachlich Opfer von K.o.-Tropfen, denen die Tropfen heimlich eingefl6Bt worden sind. Die Ergeb-
nisse der Studie (Abbildung 11) offenbaren die relevanteste Gruppe als potentielle Opfer, namlich Mad-
chen aus der 10. Klasse (in Deutschland). 1,28 % der Madchen antworteten, dass sie sicher sind, schon
mal K.o.-Tropfen verabreicht bekommen zu haben, weitere 5 % hatten das Gefuihl in dieser Form ge-
schéadigt worden zu sein. Etwa jede Hundertste ist somit betroffen. Das klingt erst einmal nicht viel, aber
es handelt sich hierbei um ein Verbrechen mit der potentiellen Motivation einer Vergewaltigung. Aus
dieser Sicht betrachtet sind die Zahlen erschreckend hoch.

Das Thema K.o.-Tropfen hat in dieser Altersklasse durchaus Relevanz. Im Vorfeld der Studie wurde viel
diskutiert, ob die K.o.-Tropfen-Problematik fur Schilerinnen der Sekundarstufe 1 bereits eine Rolle spie-
len wurde oder nicht. Bei dieser schadlichen Substanz handelt es sich nicht nur um eine typische Club-

oder Disco-Droge, sondern es wird auch bspw. bei Volksfesten, wie Kirmes und Schitzenfest, eingesetzt.

Es wurde auch danach gefragt, ob es Opfer im Bekanntenkreis gibt. 20 % der Schilerinnen beantwor-
teten diese Frage mit , Ja"“. Das zeigt, dass die Madchen in dieser Altersgruppe eine gewisse Sensibilitat
fur das Thema haben.

Abbildung 11: Euregionale Jugendstudie: Angaben zu K.o.-Tropfen fiir deutsche Madchen aus der
10. Klasse, 2013%°
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58 euPrevent: Ergebnisse sind noch nicht veréffentlicht
59 euPrevent: Ergebnisse sind noch nicht veréffentlicht
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Des Weiteren wurde gefragt, ob die Madchen tber die Wirkung der K.o.-Tropfen Bescheid wissen. Uber
80 % der Altersgruppe kannten die Wirkung von K.o.-Tropfen. Und 80 % wissen auch, wie man sich
davor schitzt. Das zeigt erneut, dass es sich hier um ein wichtiges Thema bei den Madchen in dieser Al-
tersgruppe handelt. Die vorhandenen Praventionsangebote kénnten zu dem Wissen um Wirkung und
Schutz beigetragen haben. Wichtig ware herauszufinden, wie sich die 20 % der Madchen identifizieren
lassen, die dartiber nichts wissen. Welche Madchen haben noch Bedarf an Aufklarung und Pravention?
LieRen sich die Ergebnisse auf einen Schultyp oder eine soziale Gruppierung eingrenzen, lieRen sich dort
gezielt Aufklarungskampagnen durchfihren.

Vergleich von Deutschland und gesamte Region EMR

Im GroB3en und Ganzen gibt es keine wesentlichen Unterschiede zwischen den deutschen Jugend-

lichen und den Jugendlichen in der Euregio Maas Rhein (EMR). Im Jahr 2001 war es haufig so, dass die
deutschen Schilerinnen und Schuler im Konsum von Tabak, Alkohol und Cannabis etwas weiter vorne
lagen als die Gleichaltrigen aus Belgien und den Niederlanden. Ein Vergleich der 10. Klasse von 2013
zeigt aber, dass die Unterschiede nicht mehr so stark sind. AuBer beim Rauchen, da liegen die deutschen
Zehntklassler immer noch vorne (30 % in Deutschland, zu 24 % in der EMR).

Im Folgenden sollen die Haufigkeiten des Konsums nach dem Ausbildungsniveau (hoch und mittel) und
nach der Schulklasse differenziert werden. Die Schulsysteme in den drei beteiligten Landern Deutsch-
land, Belgien und Niederlande sind sehr unterschiedlich. Deshalb hat man die Schulformen zusam-
mengefasst, sodass sich die beiden Ausbildungsniveaus der Schulen ,hoch*” und ,mittel” ergeben. Dabei
zeigen sich einige regionale Unterschiede.

Grundsatzlich kann man sagen, dass sich in den Niederlanden (Regionen Stid- und Nord-Limburg) fast
Uber alle Ausbildungsniveaus und Klassen hinweg relativ niedrige Werte beim Konsum unterschiedli-
cher Substanzen zeigen. Die hochsten Werte schwanken sehr stark von Region zu Region in den Lan-
dern Belgien und Deutschland, je nachdem welche Substanz in welcher Altersgruppe und in welchem Bil-
dungsniveau betrachtet wird. Es lasst sich insofern kein Trend erkennen.

Besonders interessant ist die deutschsprachige Gemeinschaft (DG) in Belgien. Bei den 8. und 10. Klas-
sen, jeweils von Schulen mit mittlerem Ausbildungsniveau, sind die Werte haufig erhéht. Fast 50 % der
alteren Schilerinnen und Schiiler dort rauchen. Ahnliche Werte fur diese Altersklassen zeigen sich auch
beim Alkoholkonsum. Wahrend fast 50 % der Schuler der 10. Klasse in den letzten vier Wochen ange-
trunken oder betrunken gewesen sind, wiesen 17 % der Achtklassler intensiven Alkoholkonsum auf.
Ahnliche Werte fiir diesen Alkoholkonsum zeigt auch die Region Belgisch Limburg. Die Konsumraten fiir
Cannabis sind dagegen in der DG —insbesondere in den 8. Klassen relativ gering. Intensiver Alkoholkon-
sum (mehr als funf Glaser Alkohol bei einer Gelegenheit) wird bei fast allen Schilern aus allen Schulen
in der deutschsprachigen Gemeinschaft in Belgien beobachtet - bis zu einer Rate von tiber 70 % (10.
Klasse, mittleres Ausbildungsniveau).

Es ist zu bertcksichtigen, dass die deutschsprachige Gemeinschaft in Belgien in zwei Teile (Nord und
Sud) unterteilt ist (siehe Abbildung 1). Der nérdliche Teil ist mit Eupen, der groBten Stadt der DG, dichter
besiedelt, liegt nah an der Stadt Aachen und an anderen gréBeren Stadten, wahrend der stdliche Teil mit
geringer Bevoélkerungsdichte stark landlich gepragt ist. Eine Praventionsexpertin aus Belgien machte bei
der Diskussion der Ergebnisse auf zwei Phdnomene in der Region aufmerksam: Zum einen gibt es dort
eine ausgepragte Kultur von positiv besetztem Alkoholkonsum mit entsprechenden Anlédssen; zum an-
deren ist die Zahl der Cannabiskonsumenten im nordlichen Teil deutlich héher als im stdlichen Teil. Es
lassen sich demnach deutliche regionale Muster erkennen.

Die Region ist auch aus Sicht der Pravention interessant. PréaventionsmaBnahmen erfolgen entweder
durch externe Institutionen oder durch die Schulen selbst. Die Werte sind an Schulen, die sich intensiv
und langfristig um Schulerinnen und Schiler kiimmern - selbst an Einrichtungen mit problematischer
Klientel - deutlich besser. Im Stiden der deutschsprachigen Gemeinschaft gibt es zwei Schulen, die sich
langerfristig fur die Pravention einsetzen bzw. an denen Praventionsinstitutionen aktiv sind; dies ist
wahrscheinlich der Grund, warum sich hier die besten Werte in der Region finden lassen. Ein weiterer
Hinweis auf erfolgreiche und nachhaltige Praventionsarbeit Iasst sich in dieser Region in einer Art Kolleg-
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schule beobachten; die Schule betreut schwieriges Klientel, kann aber trotzdem niedrige Konsumraten
vorweisen.

Zusammenfassung

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass viele Parameter besser geworden sind. Alkoholkonsum ist
immer noch ein Thema, auch wenn sich nachweisen lasst, dass die Konsumzahlen besser geworden sind.
Der Bereich Ernahrung ist nach wie vor ein Problem.

AUS DER DISKUSSION:

Sie sprachen von Tabuthemen. Was kénnen das fir welche sein? Welche Themen gelten als ,,tabu“?
Ich héatte nicht erwartet, dass es Tabuthemen gibt.

Philippsen: Es gab zum Beispiel zwei Schulen, die mit den Fragen zur Sexualitat ein Problem hatten. Eine
davon hat nicht an der Befragung teilgenommen. Die andere Schule hat doch teilgenommen, das Ergeb-

nis zeigte aber, dass in der Schule Probleme im Bereich Sexualitat auftraten. Wir waren auch tberrascht,
denn Sexualitét ist in der heutigen Zeit ein in den Medien haufig vorkommendes Ereignis.

Eine Frage zur GHB. Kénnen die Schiiler mit der Abkiirzung tiberhaupt etwas anfangen?

Philippsen: Ja, wir haben die Erfahrung gemacht, dass die Schiilerinnen und Schiler mit den ganzen
Synonymen recht gut Bescheid wissen, wenn es um Drogen geht. Das ist fur viele durchaus préasent.

Wie sind denn die absoluten Zahlen fiir Rauchende fiir 2001? In den letzten Jahren hat es ja inten-
sive Antiraucherkampagnen in den Schulen gegeben. Und Madchen werden zum Beispiel auch beim
Frauenarzt intensiv aufgeklart.

Philippsen: Die absoluten Zahlen habe ich nicht présent. Abbildung 5 zeigt die Verédnderungen der Zahlen
(in %) zwischen 2001 und 2013. Fur das Rauchen lasst sich sagen, dass sich eine neue “Raucherkul-

tur” entwickelt hat. Rauchen gilt nicht mehr als cool oder in. Dieses Ergebnis ist sicherlich der Summe
der MaBBnahmen von Verhaltenspravention und der éffentlichen Meinungsbildung zuzuschreiben. Die
Verhéltnispravention hat ebenfalls einen wesentlichen Teil dazu beigetragen, denn die Verfligbarkeit

von Zigaretten ist deutlich reduziert worden. Die Zahlen zum Alkoholkonsum sind zwar auch rtcklaufig,
aber mir ist nicht bekannt, dass in den letzten Jahren umfassende PraventionsmaBnahmen umgesetzt
wurden.

Bei einer vorherigen Veranstaltung behauptete ein Vertreter der Polizei, die Gefahr durch K.o.-Trop-
fen sei haufig vollig tiberbewertet. In allen Féllen, die die Polizei untersucht hatte, wiirde entweder
festgestellt, dass keine K.o.-Tropfen dabei waren oder dass nicht gemeldet wiirde. Nun stellt sich die
Frage, ob die Zahl von 1,28 % der Madchen, die schon einmal diese Tropfen verabreicht bekommen
haben, als wahr angenommen werden kann.

Philippsen: Ich kann nicht bewerten, welche Irrtiimer oder auch Protzerei daran hangen. Im Vorfeld
haben wir verschiedene Einrichtungen befragt. Wir haben Institutionen befragt, die sich in der Region
mit K.o-Tropfen befassen, wie zum Beispiel die Drogenberatung oder den Frauennotruf. Die Meinungen
waren hier nicht eindeutig. Manche haben geantwortet, dass das alles nicht so schlimm sei. Andere wie-
derrum meinten, dass die Einrichtung jede Woche damit zu tun habe. Deshalb ist eine saubere Beweis-
fuhrung sicherlich schwierig. Es liegt naturlich auch an der Substanz, die schon nach kurzer Zeit nicht
mehr nachweisbar ist. Man darf aber die Zahl derer, die das Gefuhl hatten, die Substanz bekommen zu
haben, nicht unberticksichtigt lassen. Es scheint ja ein Phdnomen der Substanz zu sein, dass man sich
am nachsten Tag nicht sicher ist, was zuvor eigentlich genau passiert ist.

Das LZG hat die Krankenhauseinweisungen aufgrund von Alkoholvergiftungen untersucht. Es kam he-
raus, dass es bei den 11- bis 19-Jahrigen die meisten Einweisungen in der Stadt Minster im NRW-Ver-
gleich gab. In Miinster leben verhaltnisméaBig wenige Menschen aus sozial benachteiligten Schichten.
Das Ruhrgebiet hat bezogen auf die Krankenhauseinweisung aufgrund von Alkoholvergiftung ver-
gleichsweise viel bessere Werte. Haben Sie dafiir eine Erklarung?

Philippsen: Mit den vorgestellten Daten kann man das begrenzt erklaren. Wir haben gesehen, dass spe-
ziell beim Alkoholkonsum auch Real- und Gesamtschiler hohe Werte hatten, eben nicht nur Sonder-
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oder Foérderschulen. Intensiver Alkoholkonsum ist auch ein Phanomen der Mittelschicht. Unabhangig
von den Zahlen wirde ich sagen, dass sich hier auch eine andere Wahrnehmung widerspiegelt. Vor funf
Jahren wurden bei weitem noch nicht so viele Kinder und Jugendliche eingeliefert, wéhrend der Konsum
sicherlich @hnlich bzw. sogar héher war, wie die Werte von 2001 zeigen. Die Einweisungszahlen kénnen
von daher auch durch die Versorgungsstruktur und die sensiblere Wahrnehmung beeinflusst werden.
Eine weitere Fragestellung ware auch, auf wessen Veranlassung die Jugendlichen eingeliefert werden:
Durch die Eltern oder den Rettungsdienst, der von aufmerksamen Burgern gerufen wird?

Mich wundert es nicht, dass so viele Kinder in der Schule gemobbt werden. Dem wird ja nicht nachge-
gangen, denn es gibt keine Jugendgerichtsbarkeit. Ein Gerichtsverfahren ist sehr langwierig, auch mit
eindeutigen Belegen dauert es sehr lang. In anderen Léndern, zum Beispiel in Irland, gibt es andere,
hértere Gesetze. Zudem sind die deutschen Gerichte massiv iliberlastet, sodass sie solche Falle nur
ungern annehmen.

Philippsen: Wie konkret mit diesen Cyber-Mobbing-Fallen umgegangen wird, kann ich nicht néher erlau-
tern. Das Thema ,Medienkompetenz* ist allerdings inzwischen in vielen Schulen Unterrichtsbestandteil.
Schuler werden in Unterrichtseinheiten angeleitet, wie sie sich am besten verhalten sollen, um kein Opfer
von Cyber-Mobbing zu werden.

Gibt es Ergebnisse aus der Jugendbefragung zum Thema legale und illegale Arzneimittel? Zum Bei-
spiel Dextromethorphan (DXM): es existieren spezielle Internetseiten, auf denen man die Dosis er-
rechnen lassen kann, um ,.high” zu werden (DXM-Rechner). Zumindest in Berlin ist es bekannt, dass
Jugendliche Tilidin missbrauchen.

Philippsen: Dextromethorphan war kein Thema, aber im Vorfeld wurde tber Tilidin und Crystal Meth dis-
kutiert. Insgesamt wurde es als nicht relevant eingeschatzt. Anfang 2013 zeigten die Zahlen zu Crystal
Meth, dass der Konsum in Bayern und Thiringen, also an der Grenze zu Tschechien, erhéht war. Aber im
sonstigen Bundesgebiet und in der Euregio Maas-Rhein ist das kein Thema.

Haben Sie auch den Konsum von Wasserpfeifen/Shisha abgefragt? Es gab Félle in Apotheken, bei
denen sich die Jugendlichen Glycerin gekauft haben, um den Tabak feucht zu halten sowie den
Geschmack und den Rauch zu intensivieren.

Philippsen: Das haben wir nicht abgefragt. Die Riickmeldungen aus vorherigen Befragungen belegten
keinen Bedarf. Dartiber hinaus hatten wir den Eindruck, dass Gber das Thema in den vergangenen zehn
Jahren durch den Praventionssektor entsprechend aufgeklart wurde und es inzwischen keine Relevanz
mehr hat. Jetzt, nachdem die Befragung abgeschlossen ist und die Studienergebnisse vorliegen, hore ich
die Frage haufiger. Jugendliche scheinen diesen Konsum als véllig problemlos einzuschatzen. Wasser-
pfeifen rauchen wird von ihnen nicht als “Rauchen”, sondern als gesundheitlich problemlos verstanden.

Wird eine solche Studie in Zukunft noch einmal durchgefiihrt?

Philippsen: Wie gesagt, die Niederlander untersuchen alle vier Jahre. Wenn Geld und Zeit da ist, dann
werden die deutschen Kreise mitmachen. Fir den Kreis Diiren sollte das Ziel angesteuert werden, minde-
stens alle zehn Jahre an einer solchen Befragung teilzunehmen.

Aus meiner Sicht ist der Bereich Arzneimittel und auch der Bereich des Dopings interessant. Doping
spielt vielleicht in der 8. Klasse noch keine Rolle.

Philippsen: Im Fragebogen von 2001 waren Fragen zum Arzneimittelkonsum enthalten. Ich weif3 nicht
genau, warum die Fragen im aktuellen Fragebogen nicht mehr enthalten waren. Die Fragemenge wurden
an einigen Stellen reduziert, damit der Fragebogen Giberhaupt in einer Schulstunde machbar war. Aber
es ist ein sehr interessantes Thema, auch im Hinblick auf Nahrungserganzungsmittel und Vitamine. Die
Konsumwerte von 2001 waren hier auch gar nicht so gering: in der Jahrgangsstufe 8 nahmen 36,9 %
der Jungen und 48,4 % der Madchen diese Mittel, in der Jahrgangsstufe 10 lagen die Werte noch héher:
42,5 % der Jungen und 67,4 % der Madchen.®°

60 Kreis Duren (2001): Euregionale Jugendbefragung. Bericht Duren: http://www.kreis-dueren.de/kreishaus/amt/53/pdf/euregiobericht-dueren.pdf, Seite 19, Zugriff 17.09.2014
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Gibt es Informationen zu einem Stadt-Land-Gefélle?

Philippsen: Die Daten sind leider noch nicht ausgewertet.

Weitere Informationen finden sich folgenden Webseiten:
http://www.euPrevent.eu/
http://www.kreis-dueren.de/kreishaus/amt/53/Gesundheitsberichterstattung.php

http://drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-dba/Presse/Pressemitteilungen/
Pressemitteilungen_2012/Drogenaffinitaetsstudie_BZgA_2011.pdf

http://news.bagkjs.de/media/raw/Alkoholkonsum_Jugendlicher_und_junger_Erwachsener_in_
Deutschland_2012_2014.pdf

http://www.euPrevent.eu/man_upload/17-09-2013/DE/RAPP.pdf

http://www.kreis-dueren.de/kreishaus/amt/53/pdf/euregiobericht-dueren.pdf
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Rationaler und rationeller Einsatz von Antibiotika in der
Praxis fiir Kinder- und Jugendmedizin

Dr. med. Burkhard Lawrenz — Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte (BVKJ), Arnsberg

Die Entwicklungsgeschichte der Antibiotika ist relativ kurz. Vor 100 Jahren gab es noch keine Antibioti-
ka, und jede Infektionskrankheit stellte ein potentielles Risiko dar zu versterben. Erst in den 1930er und
1940er Jahren wurden durch Zufall die Sulfonamide und das Penicillin entdeckt. Das Penicillin ist auch
heute noch ein sehr wichtiges und in der Kinderheilkunde haufig eingesetztes Medikament. Einige der
auf dem Markt befindlichen Antibiotika sind bei Kindern und Jugendlichen wegen der Nebenwirkungen
nur bedingt einsetzbar, zum Beispiel Tetracycline in der Altersgruppe bis neun Jahre. In der Kinder- und
Jugendarztpraxis sind in erster Linie oral applizierbare Antibiotika einsetzbar. Aminoglykoside sind z. B.
nicht oral applizierbar und werden daher fast ausschlieBlich in Krankenhausern angewendet. Fur die
Kinder- und Jugendarztpraxis wesentliche Antibiotika sind Aminopenicilline (Ampicillin, Amoxicillin),
Cephalosporine, Makrolide, Cotrimoxazol und Trimethoprim. In letzter Zeit sind auch Fluorchinolone fur
die Therapie von Kindern und Jugendlichen zugelassen. Anfangs waren die Arzneistoffe aus der Gruppe
der Fluorchinolone nicht fur Kinder geeignet, weil man davon ausging, dass es zu Knorpelschadigungen
beim wachsenden Skelett kommen wirde. Dies hat sich jedoch nicht bestétigt.

Die modernen neueren Antibiotika finden in der ambulanten Praxis praktisch keine Anwendung und sind
auch fast nie notwendig.

Die verschiedenen Antibiotika haben ganz unterschiedliche Ansatzpunkte, um das Bakterium anzugrei-
fen: Zellwand oder die Zellmembran kénnen angegriffen werden, Folsauresynthese oder Proteinbiosyn-
these kdnnen beeintrachtigt werden, die Bakterien konnen im Wachstum gehemmt werden (bakteriosta-
tische Wirkung) oder gar ganz abgetttet werden (bakterizide Wirkung).

Resistenzentwicklung

Bakterien konnen sich durch Mutationen ihrer DNA verandern, sodass Antibiotika unwirksam werden
kénnen. Dann spricht man von Resistenz. Die Resistenzentwicklung beruht darauf, dass kein Antibioti-
kum gegen alle Bakterien wirksam ist. So wird beim Einsatz von Antibiotika nur eine Gruppe von Bakte-
rien abgetoétet. Fir die Uberlebenden Bakterien fallt die Konkurrenz weg, somit haben sie einen Wachs-
tumsvorteil und kénnen sich besser vermehren. Antibiotika fihren also zu einem Selektionsdruck.
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Die Resistenzentwicklung wird geférdert, wenn viele Antibiotika insbesondere mit breitem Wirkspektrum
eingesetzt werden und wenn sie lange eingesetzt werden. Friher hat man geglaubt, man musste die An-
tibiotikatherapie moglichst breit und lange durchftihren. Das ist aber nach heutigem Stand des Wissens
nicht der Fall, denn je breiter und langer der Antibiotikaeinsatz, desto hoher ist der Selektionsvorteil,
desto langer sind die Bakterien dem Selektionsdruck ausgesetzt und desto héher sind die resultierenden
Resistenzraten. Je mehr Bakterien vernichtet werden und je breiter das Wirkungsspektrum des einge-
setzten Antibiotikums, desto groBer ist der Vorteil fur die Bakterien, die nicht von dem Antibiotikum an-
gegriffen werden.

Es kommt noch hinzu, dass Resistenzgene von Bakterium zu Bakterium weitergegeben werden kénnen.
Resistenzgene kénnen sich auch unter hohem Selektionsdruck neu entwickeln.

Abbildung 1 zeigt, wie groB sich das Problem der Resistenz in unterschiedlichen Ldndern Europas dar-
stellt. Diese Grafik bezieht sich auf das Vorkommen von Methicillin-resistenten Staphylococci aurei
(MRSA). Wie man der Abbildung entnehmen kann, ist die Resistenzlage von Land zu Land sehr unter-
schiedlich. Es zeigt sich aber ein Gefélle von Norden nach Studen und ein Gefalle von Westen nach Osten.
In den skandinavischen Landern und in den Niederlanden zeigt sich eine geringere Resistenzrate als in
Zentraleuropa. In Deutschland ist die Resistenzrate geringer als in den stidlichen europaischen Staaten.

Abbildung 1: Anteil der MRSA-Erreger in europédischen Krankenhausern (SZ-Grafik, Quelle: EARSS 2007¢)
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Abbildung 1 bietet nur einen Uberblick tiber MRSA-Erreger in Krankenhdusern. Sucht man gezielt nach
Resistenzen, abhangig vom Bakterium, Antibiotikum und Jahr, so ist man auf der Homepage des Euro-
paischen Zentrums fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC, European Centre for
Disease Prevention and Control)®2 richtig. Dort gibt es eine gute Ubersicht tiber die Entwicklung der Resi-
stenzen in Europa. Das Zentrum stellt Grafiken, Karten und Tabellen zur Verfugung. Dort kann man ganz
gezielt nach Resistenzen von bestimmten Bakterien (z. B. Pneumokokken oder Staphylokokken) gegen
bestimmte Antibiotika (z. B. Penicilline oder Makrolide) suchen. Je nach Antibiotikum, Bakterium und
Jahr unterscheiden sich die Karten etwas.

Dies soll am Beispiel der Resistenzen von Pneumokokken deutlich gemacht werden. In Abbildung 2 ist
die Verbreitung von Penicillin-resistenten Pneumokokken im Jahr 2009 zu sehen. Im Vergleich dazu
zeigt Abbildung 3 Makrolid-resistente Pneumokokken im Jahr 2009. Die Resistenz gegen Makrolide ist
insgesamt im europaischen Raum héher als die Resistenz der Pneumokokken gegen Penicillin. Eine mog-

61 EARSS= European Antimicrobial Resistance Surveillance Network: http://www.ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/EARS-Net/Pages/index.aspx letzter Zugriff 15.10.2014
62 European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC: http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/antimicrobial_resistance/database/Pages/map_reports.aspx letzter Zugriff
15.10.2014

LZG.NRW



Rationaler und rationeller Einsatz von Antibiotika in der Praxis fiir Kinder- und Jugendmedizin 4 81

liche Ursache daftir kénnte die Freiverkauflichkeit von Makroliden in manchen européischen Landern
sein. Das ist vor allem in den sudlichen Landern der Fall.

Abbildung 2: Penicillin-resistente Pneumokokken in 2009 (Quelle: ECDC)
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Abbildung 3: Macrolid-resistente Pneumokokken in 2009 (Quelle: ECDC)
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Im Folgenden sollen die drei wesentlichen Faktoren erkléart werden, die maBgeblich zur Resistenzent-
wicklung beitragen.

1. Antibiotikaeinsatz beim Menschen

Je haufiger und je langer ein Antibiotikum eingesetzt wird, desto héher ist das Risiko von Resistenzen.
Deswegen lohnt sich ein Blick auf den Antibiotika-Verbrauch in Europa. Abbildung 4 gibt einen Uberblick
Uber die Menge der 2006 per Rezept verschriebenen Antibiotika im europaischen Vergleich. Aufgeftihrt
sind die Tagesdosen pro 1000 Versicherte pro Tag.

Die problematische Resistenzlage in den Léandern Frankreich, Italien, Portugal und Spanien kann durch
einen hohen Verbrauch von Antibiotika erklart werden. Dieser Abbildung zufolge hat GroBbritannien den
héchsten européischen Antibiotika-Verbrauch mit Folgen, die sich auch in der Resistenzlage (Abbildung
1) widerspiegeln. Erstaunlicherweise haben die Ldnder mit einer geringen Resistenzrate als Deutschland
(Danemark, Schweden, Norwegen) einen dhnlichen Verbrauch an Antibiotika wie Deutschland.

Abbildung 4:Antibiotika-Verbrauch in Europa (Quelle: Stern, nach: de With K, Schréder H et al:
Antibiotika-Verbrauch in Europa. Antibiotikaanwendung in Deutschland im euro-
paischen Vergleich. Dtsch. Med. Wochenschr. 2004; 129: 1987-1992)
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Die Niederlande haben als zentraleuropéisches Land eine sehr geringe Resistenzrate und einen geringen
Verbrauch an Antibiotika. Der niedrige Antibiotika-Verbrauch in den Niederlanden kann aber nicht allein
erklarend dafir sein, dass die Resistenzrate deutlich niedriger ist als in Deutschland. Dafiir muss es noch
andere Grinde geben.

2. Antibiotikaeinsatz in der Tiermast

Der Antibiotika-Verbrauch beim Menschen ist nicht allein entscheidend fur die Resistenzlage der Bak-
terien. Der Antibiotika-Verbrauch in der Tiermast tragt ebenso dazu bei und kann einen ganz entschei-
denden Einfluss haben.
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Die Resistenzentwicklung in der Tiermast lauft meist nach folgendem Schema®? ab:

1. In der Massentierhaltung werden systematisch Antibiotika eingesetzt.

2. Diese Antibiotika sollen die Tiere vor Krankheiten schiitzen und das Mastergebnis verbessern.
3. Durch Mutationen entwickeln Bakterien Resistenzen gegen die eingesetzten Antibiotika.
4.

Durch den Kontakt mit infizierten Tieren oder auch durch Konsum von infiziertem Fleisch kdnnen sich
Menschen mit resistenten Bakterien anstecken und diese wiederum an andere Menschen weiterge-
ben, ohne selbst zu erkranken.

5. Erkrankt nun eine Kontaktperson, zum Beispiel aufgrund einer passageren oder permanenten Ab-
wehrschwaéche, schlagt die Behandlung mit Antibiotika fehl, weil die Erreger dagegen immun sind.

Durch den systematischen und dauerhaften Antibiotika-Einsatz in der Tiermast entwickeln sich zuneh-
mend Resistenzen. Die Tiermast spielt somit bei der Entwicklung der Resistenzen eine wichtige und ent-
scheidende Rolle.

Analog zum Antibiotika-Verbrauch beim Menschen zeigt Abbildung 5 den Verbrauch an Antibiotika in der
Tiermast im Jahr 2007. Man sieht, dass viele verschiedene Substanzklassen eingesetzt werden, auch
Breitspektrum-Antibiotika sind darunter. Antibiotika mit einem breiten Wirkungsspektrum tragen in er-
heblichem Maf zur Resistenzentwicklung bei, wie bereits erlautert wurde.

Abbildung 5: Antibiotika-Verbrauch in der Tiermast (Quelle: WHO)5*
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Source: Grave, Torren-Edo & Mackay (19).

Nicht der absolute Verbrauch ist fur die Resistenzentwicklung verantwortlich. Wenn man die Menge der

eingesetzten Antibiotika in Beziehung setzt zur produzierten Fleischmenge (Kilogramm Biomasse), dann
zeigt sich, dass insbesondere die skandinavischen Lander Danemark, Finnland, Schweden und Norwegen
einen sehr geringen Antibiotikaverbrauch und dementsprechend auch eine geringe Resistenzrate haben.

Die Niederlande setzen Antibiotika in der Tiermast sehr intensiv ein, haben aber insgesamt eine sehr ge-
ringe Resistenzrate. Warum das so ist, ldsst sich anhand dieser Daten nicht erkldren; es miissen dem-
nach noch andere Faktoren und Mechanismen eine Rolle spielen.

63 Quelle: WHO, World Health Organization
64 WHO, Regional Office for Europe (2011): Tackling antibiotic resistance from a food safety perspective in Europe: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/136454/
294889.pdf, letzter Zugriff 15.10.2014
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3. Antibiotikariickstinde im Trinkwasser

Ein weiterer Faktor, der Einfluss auf die Resistenzentwicklung hat, ist die Umwelt. Die Antibiotika bleiben
nicht im lebenden Organismus, weder im Menschen, noch im Tier. Sie werden vom Organismus ausge-
schieden und gelangen so in die Umwelt. Sie kdnnen unverandert oder in metabolisierter Form wieder
ausgeschieden werden. Uber das Abwasser gelangen die Pharmaka und die Ausscheidungsprodukte in
das Oberflachen- und Grundwasser, woraus letztlich das Trinkwasser gewonnen wird. Nicht nur Antibio-
tika, sondern viele andere Medikamentenriickstande lassen sich im Trinkwasser nachweisen. Durch die
vorhandenen Klaranlagen werden die Rickstande der Arzneimittel im Wasser nicht ausreichend beseiti-
gt. Nur durch geringeren Verbrauch kénnen die Riickstdnde im Trinkwasser reduziert werden.

Die wesentlichen Faktoren flr die Resistenzbildung sind also:
1. Antibiotikaeinsatz beim Menschen,
2. Antibiotikaeinsatz in der Tiermast,
3. Antibiotikartckstande im Trinkwasser.

Diese Faktoren bestimmen die Resistenzentwicklung wesentlich, indem sie einen Selektionsdruck aus-
Gben.

Politische Entscheidungen in Europa

Die Entwicklung der Resistenzen macht vor Landergrenzen keinen Halt und bedroht die gesamte Bevél-
kerung. Die 6ffentliche Gesundheit ist gefahrdet, wenn es zu der Situation kommen sollte, dass Antibi-
otika unwirksam werden. Dann waren wir zurtick in dem Zeitalter, als es noch keine Antibiotika gab und
jede Infektion ein potentielles Risiko darstellte. Diese Entwicklung fiihrte zu politischen Entscheidungen
in Europa. In Abbildung 6% sind die politischen Institutionen und Mechanismen auf europaischer Ebene
dargestellt, die den Einsatz von Antibiotika insbesondere in der Tiermast kontrollieren.

Abbildung 6: Politische Entscheidungen in Europa (Quelle: Europaische Behdérde fiir
Lebensmittelsicherheit EFSA)

Europlische Europlisches

Mitgliadstaatan

Kommission Parlament

Entscheidungstrager

Wissenschaftliche Beratung

Europfiische Behlrde

filr Lebensmittel-
sicherheit

Europaisches Zentrum
fiir die Pravention und
die Kontrolle von
Krankheiten

Europiische
Arzneimittelagentur

65 Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit: Antibiotikaresistenz: http://www.efsa.europa.eu/de/topics/topic/amr.htm, letzter Zugriff 15.10.2014
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Im Zentrum der Abbildung 6 steht die Europaische Behoérde fur Lebensmittelsicherheit, EFSA (European
Food Safety Authority). Die EFSA ist im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit der Grund-
pfeiler der Risikobewertung der Europaischen Union. Sie arbeitet eng mit nationalen Aufsichtsbehorden
(EMA, Européaische Arzneimittel-Agentur und ECDC, Européisches Zentrum far die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten) zusammen und stellt den Interessengruppen unabhangige und wissenschaft-
lich fundierte Informationen zur Verfugung. Sie arbeitet unabhangig von den Entscheidungstragern
(EU-Mitgliedsstaaten, Europaische Kommission, Europaisches Parlament)®® und Gberwacht, analysiert
und bewertet die Lage bezogen auf die antimikrobiellen Resistenzen in der Lebensmittelkette.

Problemkeime

Problemkeime sind multiresistente Erreger (MRE). Diese spielen hautsachlich in Krankenhdusern eine
Rolle. In Krankenhausern sind viele kranke Menschen auf engem Raum zusammen. Trotz Desinfektions-
mafBnahmen kdnnen Keime zum Teil Uberleben, auf Flachen oder am Personal, und diese Keime sind
durch haufigen Kontakt mit vielen verschiedenen Antibiotika mit teils breitem Spektrum einem extremen
Selektionsdruck ausgesetzt. Zudem treffen sie auf oftmals immungeschwachte Patientinnen und Pati-
enten.

Als erstes bekannt wurden die Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) Bakterien. Der
MRSA-Keim kann auf zwei verschiedene Weisen erworben werden, zum einen im Krankenhaus (ha: hos-
pital-aquired), zum anderen aber auch in der Gesellschaft (ca: community-aquired).

Eine zweite Gruppe von Problemkeimen sind die ESBL-Keime. ESBL steht fur Extended Spectrum Be-
talaktamasen. Das sind bakterielle Enzyme, die zahlreiche Betalaktam-haltige Antibiotika (Penicilline,
Cephalosporine und Monobactame) spalten und somit unwirksam machen kénnen.

VRE ist die Abklirzung flr Vancomycin-Resistente Enterokokken. Diese Bakterien sind bereits gegen das
Reserveantibiotikum Vancomycin resistent. Eine Therapie einer VRE-Infektion ist duBerst schwierig, da
auBer Linezolid kaum noch ein wirksames Antibiotikum zur Verfiigung steht.

Eine relativ neue Gruppe ist die Gruppe der Carbapenemase NDM-1 (NDM = Neu-Dehli-Metallo-3-Lakta-
mase, Typ 1). In Neu-Dehli wurde der Keim das erste Mal entdeckt. Dieser Keim kann durch seine Resis-
tenzentwicklung die moderne Gruppe der Carbapeneme unwirksam machen.

Abbildung 7 zeigt den Anteil der MRSA an allen Staphylokokken-Infektionen in Europa 2008.

Abbildung 7: Haufigkeit des Nachweises von MRSA im Menschen (Quelle: ECDC)
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66 Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit: Uber die EFSA http://www.efsa.europa.eu/de/aboutefsa.htm, letzter Zugriff 15.10.2014
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Ahnlich wie in den Abbildungen zuvor, zeigt sich die Situation in den skandinavischen Landern entspann-
ter. In Zentraleuropa ist das Problem der MRSA-Félle sehr ernst zu nehmen. In den Niederlanden gibt es
ein sehr gut ausgearbeitetes und effektives System zur Kontrolle und Sanierung von MRSA-Infektionen.
In den Krankenhdusern werden vor der Aufnahme bei jedem Patienten Abstriche gemacht. In Deutsch-
land ist das System noch nicht so effektiv. Um die Situation zu verbessern, wird an einem ahnlichen
System wie in den Niederlanden gearbeitet. Teilweise scheitert es an den Kosten. Die Kosten fir die Ab-
striche und Laboruntersuchungen sind sehr hoch und belasten die Praxen. Trotz Identifikation der Pa-
tienten mit MRSA kann die Ausbreitung nicht immer verhindert werden. In den stidlichen européischen
Landern, besonders in Portugal, Spanien und Italien liegen die Raten sehr hoch, in Portugal sogar tiber
50 %.

Strategien zur Vermeidung von Resistenzentwicklung

Die folgenden Strategien sind nur zur Anwendung in der Arztpraxis gedacht. Nicht zu vergessen ist der
groBe Antibiotika-Einsatz in der Tiermast, der mafRgeblich zur Entwicklung der Resistenzen beitragt.
Dort muss dringend etwas getan werden. Nichts desto trotz kann man auch in der Humanmedizin Stra-
tegien entwickeln und umsetzten.

Grundsatzlich gilt:

» wenig Antibiotika

» gezielter Einsatz, méglichst schmales Wirkspektrum
» ausreichend hohe Dosis

» kurze Dosisintervalle

» kurze Therapiedauer

Eine gute Antibiotika-Therapie ist nicht diejenige mit einem Breitspektrum-Antibiotikum, sondern eine
gezielte Therapie gegen den krankmachenden Erreger. Wenn es méglich ist, sollte ein Antibiotikum mit
einem moglichst schmalen Spektrum eingesetzt werden. Wahrend der Therapie sollte es nicht zu sub-
inhibitorischen Wirkspiegeln kommen, deshalb ist eine ausreichend hohe Dosis und ein kurzes Intervall
vorteilhaft. Die Gabe von Antibiotika in kurzen Intervallen ist besonders bei Kindern ein Problem. Kinder
schlafen natirlicherweise mehr als Erwachsene, kranke Kinder schlafen noch mehr und kurze Intervalle
sind nur sehr schwierig im Alltag zu bewerkstelligen. Die kurze Therapiedauer ist wichtig, um die Exposi-
tionszeit der naturlichen Bakterienflora gegentiber dem Antibiotikum und damit den Selektionsdruck auf
natdrlich resistente Bakterien méglichst gering zu halten.

Indikationen zur antibiotischen Therapie

Optimal wére es, wenn in der Praxis Antibiotika nur dann zum Einsatz kamen, wenn tatsachlich eine bak-
terielle Infektion vorliegt. In der Praxis gibt es verschiedene Moglichkeiten zur Diagnose. Aber keine die-
ser Methoden funktionieren eindeutig. Folgende Methoden moéchte ich besprechen:

Zur Differenzierung viraler von bakteriellen Entzindungen der Gaumenmandeln steht uns der Strepto-
kokken-A-Schnelltest zum Nachweis von Streptokokken-A-Antigen auf den Tonsillen zur Verfagung. Der
Test ist zwar recht spezifisch, aber nicht sehr sensitiv, sodass es haufig falsch negative, aber auch falsch
positive Befunde gibt. Bei einem positiven Ergebnis ist von einer Streptokokken-Angina auszugehen, bei
einem negativen Testergebnis von einer Virus-bedingten Angina, wie zum Beispiel beim Pfeifferschen
Drusenfieber (infektiose Mononukleose Angina tonsillaris). Die Abstrichentnahme von den Tonsillen ist
fur ein Kind leider eine unangenehme und etwas schmerzhafte Prozedur, ist aber bei geschickter Durch-
fihrung schnell Gberstanden.

Zur Diagnose von bakteriellen Infekten der ableitenden Harnwege und der Nieren (Zystitis, Pyelone-
phritis) stehen uns Reagenztrager-gebundene Schnelltests auf Leukozyten und Nitrit im Urin zur Verfu-
gung. Zur Bestatigung einer vermuteten Bakteriurie benutzen wir Ndhrmedien zum Eintauchen in den
Urin (,,Uricult”), die nach 24 Stunden Bebritung bei 37 °C orientierende Informationen tiber Keimzahl
und Keimart geben und bei Bedarf im externen Labor zur genaueren Bakteriendifferenzierung und Re-
sistenztestung weiterverarbeitet werden kénnen. Bei unkomplizierter Zystitis (hdufiges Wasserlassen
mit Brennen oder Schmerz, Druckschmerz im Unterbauch, Leukozyturie mit oder ohne Nitrit-Nachweis)
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kann unter reichlichem Trinken einen Tag bis zum Nachweis einer signifikanten Bakteriurie abgewartet
werden; dann ist aber — zumindest bei jungeren Kindern — eine sichere Indikation zur gezielten antibio-
tischen Behandlung der identifizierten Bakterienart gegeben. Eine beglinstigende Nierenfehlbildung
kann nach Abheilung der Zystitis sonografisch ausgeschlossen werden.

Bestehen zusatzlich Fieber, klopfschmerzhafte Nierenlager und Entziindungszeichen im Blut (siehe
unten), muss sofort antibiotisch behandelt und die Antibiotikaauswahl gegebenenfalls nach Vorliegen
des bakteriologischen Befundes und des klinischen Ansprechens korrigiert werden. Eine friihzeitige so-
nografische Darstellung der Nieren und ableitenden Harnwege ist anzustreben, da insbesondere bei Ab-
flusshindernissen eine — dann stationar durchzufiihrende — intravendse antibiotische Therapie notwen-
dig sein kann. Dies ist bei jungeren Kindern mit Pyelonephritis, insbesondere im ersten Lebensjahr, prak-
tisch immer erforderlich, um dauerhafte Nierenschaden sicher zu vermeiden

Eine asymptomatische Bakteriurie (ohne Leukozyturie, ohne Beschwerden, ohne Harninkontinenz, Fehl-
bildung ausgeschlossen) kommt bei dlteren Kindern gelegentlich vor und stellt wie bei Erwachsenen
keine Indikation zur antibiotischen Behandlung dar. Die Gewinnung von Urin ist bei Sauglingen und Klein-
kindern schwierig. Meist lasst sich mit Klebebeuteln ein Spontanurin gewinnen; bei der Beurteilung der
Befunde muss man naturlich mit einbeziehen, dass der Urin durch Hautbakterien kontaminiert ist. Ge-
lingt dies nicht oder sind die Befunde nicht eindeutig, kann man beim Madchen Urin mit einem diinnen
Katheter gewinnen, beim Jungen mit einer Sonografie-gesteuerten Blasenpunktion.

Das C-reaktive Protein (CRP) wird bei entziindlichen Prozessen im Koérper vermehrt in der Leber gebil-
det, als Antwort auf eine Interleukinausschiittung infolge der Entzindung. Nach Beginn der Entziindung
dauert es etwa acht Stunden, bis das CRP im Blut ansteigt; fur uns ist es dann mittels Schnelltest aus
einem Tropfen Kapillarblut (z. B. aus der Fingerbeere) nachweisbar. Besonders hohe CRP-Werte sieht
man bei invasiver bakterieller Infektion (Bakteriamie, Sepsis, Meningitis), deutliche Erh6hungen auch
bei Autoimmunerkrankungen. Bei Virusinfektionen steigt das CRP meist nicht so hoch an oder bleibt
sogar normal. Ein normaler CRP-Wert im Blut schlieBt eine relevante bakterielle Infektion praktisch aus
(Ausnahme: eine hoch akut verlaufende Sepsis oder Meningitis, bei der sich die Entzindungsaktivitat in
weniger als acht Stunden entwickelt; dies ist aber fiir den erfahrenen Kinder- und Jugendarzt ohne La-
bordiagnostik zu erkennen). Ein stark erhéhtes CRP spricht bei Fehlen von Autoimmunerkrankungen far
eine bakterielle Genese der Erkrankung, die man dann lokalisieren und antibiotisch behandeln sollte. Ein
maBig erhéhtes CRP hilft in der Differenzierung zwischen viraler und bakterieller Genese der Infektion
und somit bei der Entscheidung flr oder gegen eine antibiotische Therapie nicht weiter.

Neu fur die Praxis ist das Procalcitonin. Procalcitonin ist wie der Name schon sagt, das Prohormon des
Calcitonins und wird in der Schilddrtse gebildet. Durch bakterielle Endotoxine kann es freigesetzt wer-
den. Procalcitonin erlangt dadurch eine hohe Spezifitat fur bakterielle Infektionen, insbesondere bei Vor-
liegen einer Sepsis. Es gibt bereits Schnelltests fur Procalcitonin; diese haben aufgrund ihres noch hohen
Preises in der Praxis noch keine breite Anwendung gefunden.

Das gleiche gilt fur die Bestimmung von Interleukin 1 und 6 (IL-1 und IL-6). Interleukine zahlen zu den Zy-
tokinen. IL-1 und IL-6 kénnen Fieber und Entztindungsreaktionen induzieren. Bakterielle Antigene kén-
nen eine Synthese von Interleukinen induzieren. Die Interleukin-Bestimmung ist einzelnen Sonderfallen
in der Klinik vorbehalten. In der Praxis kommt es nicht vor.

Infolge der Unzuverlassigkeit, der Kosten der Labor-Methoden und den damit verbundenen Unannehm-
lichkeiten fur unsere meist jungen Patienten (Abstrich- oder Blutentnahme), sowie des haufig hohen
Zeitdrucks in der Praxis und im Notdienst sind wir Kinder- und Jugendérzte in der Praxis vor allem auf
klinische Kriterien angewiesen. Diese sind:

» starke gesundheitliche Beeintrachtigung des Kindes

» anhaltendes Fieber

Zusatzlich mussen wir subjektive Faktoren berticksichtigen:

» Sicherheitsbedurfnis des Arztes
» Drangen der Eltern

Die starke gesundheitliche Beeintrachtigung des Kindes ist ein erster wichtiger Anhaltspunkt. Normaler-
weise geht es Kindern nach einer fiebersenkenden Therapie besser. Es gibt aber auch Falle, in denen der
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Gesundheitszustand der Kinder auch nach einer Fiebersenkung noch sehr stark beeintrachtigt ist. Das
ist far einen praktisch arbeitenden Kinder- und Jugendarzt ein Zeichen fur eine antibiotische Therapie.

Fieberzustande, die langer als drei bis vier Tage anhalten, erfordern einen zweiten Blick und eine ge-
nauere Untersuchung auf eine bakterielle Infektion. Hier wiirde sich zum Beispiel eine Bestimmung des
CRP anbieten.

Das Sicherheitsbedurfnis des Arztes ergibt sich durch die gesellschaftliche Situation. Ein Praxisbesuch
dauert meist nur wenige Minuten. Praxisarzte haben nicht die Méglichkeit wie Arzte in Kliniken, den Pa-
tienten nach ein paar Stunden noch einmal zu sehen. Wenn Zweifel bestehen, wird ein ambulant tatiger
Arzt grundsatzlich eher ein Antibiotikum verordnen als ein Klinikarzt.

Wie stark drangen die Eltern? Es gibt ganz unterschiedliche Eltern. Es gibt Eltern, die verzweifeln, wenn
das Kind ein Antibiotikum nehmen muss, und es gibt Eltern, die sehr stark darauf drdngen, dass das Kind
ein Antibiotikum bekommt. In der Praxis zeigt sich hier ein Sozialgefalle: meist wollen Eltern mit akade-
mischem Hintergrund keine Antibiose, wahrend die anderen Eltern schnell ein Antibiotikum verlangen,
auch wenn es medizinisch gar nicht notwendig ist. Das Wissen der Bevélkerung tiber Antibiotika ist un-
gleichmaBig verteilt.

Wissen der Bevilkerung zu Antibiotika und Fieber

Eine Umfrage aus dem Jahr 2009 zeigt in Abbildung 8 das Wissen der Bevélkerung in Deutschland Gber
Antibiotika, geférdert von der Interessengemeinschaft der Schweinehalter Deutschlands e. V..

Abbildung 8: Wissen der deutschen Bevoélkerung liber Antibiotika
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Die Europaische Kommission veréffentlicht regelmaBig einen Eurobarometer. Die aktuelle Zusammen-
fassung, im November 2013 vero6ffentlicht, mit dem Titel ,,Antimicrobial Resistance” hat die Bevélkerung
auch Uber Antibiotika befragt.®” Die Ergebnisse sind in Abbildung 9 zu sehen. Die Ergebnisse der europa-
weiten Umfrage sind in etwa mit der nationalen Umfrage aus Abbildung 8 vergleichbar.

67 European Commission: Special Eurobarometer 407: Antimicrobial Resistence 2013: http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/ebs_407_sum_en.pdf , Seite 13f., letzter
Zugriff 15.10.2014
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Abbildung 9: Ergebnisse zum Wissen der EU-Bevédlkerung zum Thema Antibiotika 2009 und 2013
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Nicht nur das Wissen tber Antibiotika ist lickenhaft, sondern in diesem Zusammenhang ist auch das
Wissen zu Fieber in der Bevélkerung stark zurtickgegangen. Fieber bei Kindern wird im Allgemeinen als
sehr bedrohlich empfunden. Friher wurden fiebernde Kinder haufiger zunachst zu Hause selbst ver-
sorgt, heute gehen besorgte Eltern frilher zum Arzt.

Laut einer Studie von Prof. Dr. med. Tim Niehues ist in ca. 70 % aller Termine beim Kinder- und Hausarzt
der Grund des Besuchs Fieber. Eine Leitlinie fur das Vorgehen beim fiebernden Kind existiert in Deutsch-
land nicht. Prof. Dr. med. Tim Niehues, Klinikdirektor im Helios Klinikum Krefeld, Zentrum fir Kinder-
und Jugendmedizin hat dazu im Arzteblatt einen interessanten Artikel verdffentlicht.s8

Fieber ist evolutions-geschichtlich hoch konserviert. Die Funktion des Fieberns gibt es schon sehr lange.
Fieber hat sich Gber die Jahre der menschlichen Entwicklung gehalten, was ein Zeichen fiir seine Berech-
tigung ist, sonst wére es im Sinne der Evolution schon lédngst verschwunden. Besonders bei Virusinfekten
gehort es zur Krankheitsabwehr dazu. Heute wei3 man auch, dass Fiebersenkung nicht vor Fieberkréamp-
fen schutzt.

Fieber sollte nur gesenkt werden, wenn die Kérpertemperatur lange tber 40 Grad Celsius ist, es dem
Kind sehr schlecht geht und wenn das Kind nicht genug Flussigkeit zu sich nimmt. In diesen Fallen macht
es Sinn, ein Antipyretikum (Paracetamol oder Ibuprofen) zu geben. Dann geht es dem Kind auch wieder
besser, und es fangt wieder an zu trinken. Das ist das Wichtigste!

Antibiotika sind keine Antipyretika
Die Auswahl des Antibiotikums ist abhéngig von der Schwere der Infektion.

Bei leichten Infektionen sollte moglichst kein Antibiotikum gegeben werden. In bestimmten Sondersitua-
tionen ist das aber erforderlich. Heutzutage sind meist beide Elternteile (voll) berufstatig. Wenn das Kind
krank ist, dann kann haufig auch ein Elternteil nicht arbeiten, weil das Kind zu Hause gepflegt werden
muss und nicht in den Kindergarten gehen kann. Die Eltern stehen meist unter Zeitdruck, und das Kind
muss schnell wieder gesund werden. Dann entsteht auch bei leichten Infektionen ein Druck auf den Arzt,
der den Anforderungen der Eltern versucht gerecht zu werden. Liegt zum Beispiel ein positiver Strepto-
kokken-A-Schnelltest vor, so darf das Kind ohne antibiotische Therapie nicht in den Kindergarten oder in

68 Niehues T (2013): Das fiebernde Kind: Diagnostisches Vorgehen und Behandlung. Dtsch. Arztebl. Int 2013; 110(45): 764-74. http://www.aerzteblatt.de/archiv/148613/Das-fieber-
nde-Kind-Diagnostisches-Vorgehen-und-Behandlung letzter Zugriff 15.10.2014
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die Schule, bis im Rachenabstrich keine A-Streptokokken mehr nachweisbar sind. Das kann jedoch eini-
ge Wochen dauern, was fir die Familie heutzutage kaum tolerabel ist.

Wenn es sich um eine mittelschwere Infektion handelt, dann versuchen die Kinder- und Jugendarzte eine
sogenannte ,Kalkulierte Therapie"“. Das bedeutet, dass bei bestimmten Erkrankungen ein bestimmtes
Spektrum an Erregern wahrscheinlich vorliegt, und ein GroBteil (80-90 %) der moglichen Erreger durch
ein bestimmtes Antibiotikum erfasst wird. Dann ist dieses Antibiotikum das Mittel der Wahl. Beispiele ftr
eine kalkulierte Therapie finden sich in Tabelle 1. In seltenen Féllen hat man eine Bakteriologie zur Verfi-
gung. Diese steht meist erst nach drei bis vier Tagen zur Verfugung, weil die Analytik im Labor ihre Zeit
braucht. Liefert das Ergebnis der Bakteriologie einen anderen Erreger als vermutet, dann sollte die Ther-
apie auf ein Antibiotikum mit einem schmalen Spektrum umgestellt werden. Eine Umstellung der Thera-
pie ist auch zu empfehlen, wenn nach drei Tagen der Therapie kein Ansprechen zu erkennen ist.

Tab. 1: Kalkulierte Therapie

Erkrankung Antibiotikum

Otitis media Amoxicillin, Cefaclor, Erythromycin
Hautinfektion Cefaclor, Amoxicillin-Clavulanat
Pneumonie Cefaclor, Amoxicillin, Makrolid
Harnwegsinfektion Trimethoprim, Cefuroxim

Bei einer Pneumonie liegt selten eine Bakteriologie vor, da Kinder meist nicht in der Lage sind Sputum
abzugeben. Bei Harnwegsinfekten hingegen haben die Arzte fast immer eine Bakteriologie zur Verfi-
gung. Die antibiotische Therapie einer Harnwegsinfektion hat sich in der letzten Zeit etwas gewandelt:
friher wurde haufig Cotrimoxazol (eine Kombination aus Trimethoprim und Sulfamethoxazol im Verhalt-
nis 1:5) verschrieben, wahrend heute eher zu der Monosubstanz Trimethoprim gegriffen wird. Es wurde
festgestellt, dass das Sulfamethoxazol nicht maBgeblich an der Wirkung, aber maBgeblich an den Ne-
benwirkungen beteiligt ist. Wenn es gegen Trimethoprim Resistenzen gibt, dann wird ein Cephalosporin
der zweiten Generation, zum Beispiel Cefuroxim, eingesetzt.

Bei schweren Infektionen sind die ambulanten Kinder- und Jugendarzte oft gar nicht mehr der richtige
Ansprechpartner, sondern die Kinder mussen direkt in die Notaufnahme. Bei dieser Form der Infektion
kann man nicht in Kauf nehmen, dass nur 80-90 % der Erreger von einem Antibiotikum erfasst werden,
wie es bei der kalkulierten Therapie der Fall ist. Wenn es dem Kind sehr schlecht geht, ist ein schneller
Wirkungseintritt nétig, und es mussen alle méglichen Erreger erfasst werden. Vor dem Therapiebeginn
sollte bakteriologisch verwertbares Material gesichert werden. Die Therapie beginnt dann mit Antibi-
otika mit moglichst breitem Spektrum. In der ambulanten Praxis sind nur orale Antibiotika einsetzbar,
wahrend in der Klinik auch mit parenteral verfligbaren Antibiotika therapiert werden kann. Wenn dann
nach einigen Tagen eine Bakteriologie vorliegt, dann kann die Therapie auf ein Antibiotikum mit einem
schmalen, spezifischen Spektrum umgestellt werden.

Antibiotika-Verbrauch in Deutschland

Die Prinzipien der antibiotischen Therapie sind nun verstanden. Eigentlich wird das auch in ganz
Deutschland umgesetzt. Abbildung 10 zeigt aber, dass es grof3e regionale Unterschiede in der Verord-
nungshaufigkeit gibt.
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Abbildung 10: Regionale Antibiotika-Verordnungsdichte 2008 (in DDD/1.000)

(Quelle: WIdO, GKV-Arzneimittelindex: http://www.wido.de/fileadmin/wido/downloads/pdf_arzneimittel/
wido_arz_germap2012_0814.pdf, letzter Zugriff 15.10.2014)

Die Daten in Abbildung 10 beruhen auf Daten aus dem ambulanten Bereich und bertcksichtigen nur
Antibiotika-Verordnungen, die zu Lasten der GKV abgegeben wurden. Die Graphik zeigt ein deutliches
West-Ost-Gefalle. Diese Ungleichheit in der Verordnung kann man versuchen zu erklaren. Zum Beispiel
kann ein Scharlach-Ausbruch in dicht besiedelten Gebieten, wie Nordrhein-Westfalen, viel mehr Kinder
gleichzeitig anstecken. Dementsprechend werden dort mehr Antibiotika gebraucht. Aber in Berlin, auch
ein dicht besiedeltes Gebiet, ist der Verbrauch viel niedriger. Fur diese deutlichen Unterschiede gibt es
keine abschlieBende Erklarung.

Antibiotika und Krankheiten in der alltaglichen Praxis

1. Penicillin

Erfreulicherweise haben es ambulante Kinder- und Jugendarzte nicht so haufig mit Resistenzen zu tun
wie die Kollegen in der Klinik. Eine Krankheit die haufig vorkommt ist die Tonsillitis durch A-Streptokok-
ken, die sogenannte ,eitrige Angina“. Normalerweise ist das eine klinische Diagnose: das Kind wird pl&tz-
lich krank, hat starke Halsschmerzen und hohes Fieber. Die Tonsillen zeigen eine flammende Rotung bis
zum weichen Gaumen. Die Lymphknoten am Kieferwinkel sind geschwollen. Typischerweise zeigt die ,,ei-
trige Angina“ keinen Eiter, man sieht Stippchen auf den Tonsillen, aber keine weiBen Belage. Sieht man
flachige, weil3e oder graue Belage, handelt es sich eher um eine infektiose Mononukleose (,,Pfeiffersches
Drisenfieber”). Wenn man ein eindeutiges klinisches Bild hat, dann kann dies direkt behandelt werden,
ein Abstrich ist nicht notwendig. Nur wenn das Bild nicht eindeutig ist und der Arzt sich nicht sicher ist,
ob es sich wirklich um eine bakterielle Infektion handelt, kann er einen Schnelltest durchfiihren. Der
Schnelltest ist bei jedem 20. Kind falsch negativ, auch wenn er richtig durchgefthrt wird. Wird der Test
nicht ordnungsgeman durchgefihrt, weil das Kind sich zum Beispiel stark wehrt, dann liegt die Zahl noch
hoher. Auf der anderen Seite gibt es sogenannte Streptokokkentrager. Diese Menschen tragen immer
Streptokokken mit sich, die aber nicht krank machen. Dann fallt der Test nattrlich falsch positiv aus. Das
kommt in ca. 10-15 % der Falle vor. Aufgrund dieser Ungenauigkeiten und Schwierigkeiten mit dem Test
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ist eine klinische Diagnose unbedingt zu empfehlen. Ein Schnelltest kann bei einem untypischen
klinischen Bild hinzugezogen werden. Wenn das Kind standig krank ist oder wenn die Therapie nicht wie
gewlinscht anschlagt, dann ist eine Bakteriologie und eventuell eine Resistenztestung angebracht. Ist
das Material fur die Bakteriologie gesichert, so kann mit der antibiotischen Therapie begonnen werden.

Klassischerweise wird im Falle der eitrigen Angina mit Penicillin V therapiert. Die Dosis liegt bei 50-
100.000 I.E./kg Kérpergewicht oral in drei Einzeldosen. Eine Therapie mit 100.000 I.E/kg Kérpergewicht
steht nicht in der Packungsbeilage und Fachinformation, wird aber von der Deutschen Gesellschaft fur
Padiatrische Infektiologie (DGPI) empfohlen.®® Alternativ kann bei einer Penicillin-Allergie ein Cepha-
losporin oder ein Makrolid eingesetzt werden. Amoxicillin ist nicht indiziert wegen der Verwechslungs-
gefahr der eitrigen Angina mit dem Pfeifferschen Driisenfieber, bei dem es dann in 50 % der Falle zur
Auslosung eines Ampicillin-Exanthems kommt.

Was ist der Unterschied zwischen Scharlach und eitriger Mandelentziindung? Die beiden Krankheits-
bilder werden leider von Eltern, aber auch manchmal von Arzten nicht korrekt differenziert. Ein positiver
Streptokokken-A-Test ist nicht gleichzusetzten mit einer Scharlach-Erkrankung. Scharlach ist eine Man-
delentztindung, durch Streptokokken ausgel6st, die erythrogenes Toxin bilden. Da der Kérper des Pa-
tienten keine antitoxische Immunitat hat, kommt es zur Ausbildung eines typischen feinfleckig-konfluie-
renden Ausschlags am Korper. In den meisten Fallen sitzen die Streptokokken auf den Mandeln, sie kdn-
nen aber auch in Wunden sitzen, dann spricht man von ,Wundscharlach®, oder am Anus. Auch Scharlach
wird mit Penicillin behandelt.

In Tabelle 2 sind die beiden Erkrankungen gegenuber gestellt.

Tab. 2: Vergleich von Eitriger Mandelentziindung und Scharlach

Eitrige Angina Scharlach
Streptokokken-A-Infektion Streptokokken-A-Infektion mit Toxinbildung
Stippchen auf den Tonsillen, kein Eiter Himbeerrote Zunge und fleckiger Ausschlag am Kérper

2. Makrolide

Klassische Vertreter aus der Gruppe der Makrolide, die auch bei Kindern eingesetzt werden kénnen, sind
die Arzneistoffe Erythromycin, Clarithromcyin und Azithromycin. Unterschiede der Arzneistoffe zeigen
sich in der Bioverflugbarkeit, in der Halbwertszeit und im Geschmack.

Eine typische Indikation fur die Makrolide ist die Mykoplasmen-Pneumonie des Schulkindes. Die Myko-
plasmen-Pneumonie prasentiert sich hdufig als Bronchitis mit sehr lang anhaltendem und unstillbarem
Reizhusten. Die Kinder husten die ganze Nacht und es ist sehr qualend und anstrengend fir sie. Die Er-
krankung wird durch atypische Bakterien ausgel6st, deshalb ist das CRP meist negativ. Diese atypischen
Bakterien sprechen sehr gut auf Makrolide an.

69 http://www.arznei-telegramm.de/html/1996_02/9602018_02.html (Ausgabe 2/1996)
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Makrolide kdnnen auch bei Penicillin-Allergie eingesetzt werden. Eine echte Penicillin-Allergie ist sehr
selten. In der Bevoélkerung herrscht leider eine groRe Unwissenheit Giber diese Art der Allergie, und viele
unspezifische Beschwerden nach Antibiotika-Einnahme werden félschlicherweise als Penicillin-Allergie
angesehen.

Azithromycin hat im Vergleich zu den anderen Makroliden eine sehr lange Halbwertszeit. Es muss nur
drei Tage lang gegeben werden und es liegen noch fur ca. eine Woche therapeutische, inhibitorische
Blut-Spiegel vor. Aber danach liegen fur langere Zeit subinhibitorische Spiegel vor, die den Selektions-
druck erhéhen und so Resistenzen férdern. Das Antibiotikum sollte nur bei erheblichen Applikationspro-
blemen gegeben werden. Es gibt Kinder, die keine Safte zu sich nehmen méchten, da ist es fur die Eltern
eine erhebliche Erleichterung, wenn sie das Arzneimittel nur einmal taglich tber drei Tage geben mis-
sen. Seit mehreren Jahren gibt es auch Azithromycin-haltige Augentropfen. Die mtssen nur drei Tage
lang zweimal taglich getropft werden, was fur die Kinder viel angenehmer ist als die bisher tblichen an-
tibiotischen Augentropfen, die in der Anfangsphase der Erkrankung alle drei bis vier Stunden appliziert
werden sollen.

3. Amoxicillin

Amoxicillin ist ein sehr altes Medikament und gehort zur Gruppe der Aminopenicilline. Es ist ein Beta-
laktam-Antibiotikum mit breitem Wirkungsspektrum. Es ist ein Derivat des Ampicillins, hat aber bei
oraler Gabe eine gute Bioverfugbarkeit. Es ist wirksam gegen viele gramnegative Erreger und Enterokok-
ken. Deshalb wird es bei Erkrankungen der oberen und unteren Atemwege eingesetzt, zum Beispiel bei
Otitis media, Sinusitis und Bronchitis. Weil es renal sehr gut ausgeschieden wird, kann es auch bei Harn-
wegsinfektionen eingesetzt werden. Durch das Wirkungsspektrum auf gramnegative Erreger und Entero-
kokken wird die Darmflora gestort und es kann zu Durchféallen kommen. In ca. 5 % der Falle kommt es
unter Amoxicillin-Gabe zu einem Ausschlag. Wenn das Kind Pfeiffersches Driisenfieber (Mononukleose)
hat, dann steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Amoxicillin-Exanthem zu bekommen, auf ca. 50 %. Abbil-
dung 11 zeigt einen solchen Ausschlag. Ein Amoxicillin-Exanthem ist keine Allergie; es tritt erst nach einer
Woche auf, also dann, wenn die Therapie meist gerade beendet ist. Das Exanthem ist fleckig, dunkelrot,
tritt am ganzen Kérper auf, juckt meistens nicht und ist Masern ahnlich. Nach ein paar Tagen verschwin-
det der Ausschlag wieder. Bei jeder neuen Amoxicillingabe kommt es wieder zu einem Exanthem. Anste-
ckend ist der Ausschlag nicht.

Abbildung 11: Ampicillin-Exanthem

Ampinlr-ndumsttes
Exanthemn b= akuler mfekit=ar
Vononukleoss

3.1. Amoxicillin und Clavulansaure

Das Betalaktam Antibiotikum Amoxicillin wird mit einem Betalaktamase-Inhibitor, der Clavulansaure
kombiniert, um das Wirkungsspektrum zu erweitern. Es gibt Bakterien, die Betalaktamasen bilden und
so die Betalaktam-Antibiotika unwirksam machen. Clavulanséure hat selbst keine antibiotische Wirkung,
sondern vermag es, die Betalaktamasen kompetitiv zu hemmen, sodass die Betalaktame ihre Wirkung
entfalten kénnen.
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Die Kombination wird vor allem bei Infektionen mit grampositiven und anaeroben Erregern eingesetzt.
Auch bei rezidivierenden oder therapieresistenten Infektionen kommt sie zum Einsatz. Anaerobier kom-
men haufig bei Hundebissen vor, sodass die Kombination auch in einem solchen Fall eingesetzt werden
kann.

Leider stort die Kombination von Amoxicillin und Clavulansaure die Darmflora noch starker als Amoxicil-
lin alleine.

4. Cefaclor

Cefaclor ist ein Beispiel fur ein Cephalosporin der zweiten Generation. Cefaclor erfasst grampositive und
gramnegative Erreger und ist insbesondere bei Hautinfektionen wie Impetigo, Erysipel, Phlegmonen und
Abszessen indiziert. Impetigo ist eine hochansteckende Hauterkrankung, die durch Streptokokken und/
oder Staphylokokken ausgelost wird und haufig bei Kindern unter sechs Jahren vorkommt. Erysipel zeigt
sich als intensive Hautrétung und ist auch als Wundrose bekannt. Ursache ist eine bakterielle Infektion
der Haut. Als Phlegmone wird eine eitrige Entziindung des Bindegewebes durch Bakterien bezeichnet.
Ein Abszess ist eine abgekapselte Ansammlung von Eiter, bei denen Staphylokokken fast immer die Erre-
ger sind.

Indiziert ist Cefaclor auch bei Lymphknotenentziindungen. Nachteilig ist die Stérung der Darmflora.

5. Trimethoprim

Trimethoprim ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Diaminopyrimidine und hemmt die DNA-Synthe-
se der Bakterien. Es zeigt gleich gute Wirkung und weniger Nebenwirkungen als Cotrimoxazol. Es wirkt
gegen gramnegative Erreger und wird haufig bei Harnwegsinfektionen eingesetzt. An eine Harnwegsin-
fektion ist vor allem bei Sauglingen mit unklarem Fieber zu denken. Eine Harnprobe zu bekommen ist

in diesem Fall schwierig. Welche Ursachen kénnen Harnwegsinfektionen haben? Je jliinger das Kind ist,
desto haufiger ist die Wahrscheinlichkeit, dass eine Harnwegsfehlbildung die Ursache fur die Harnwegs-
infektion ist. Bei alteren Kindern ist meist ein vesikoureteraler Reflux die Ursache. Ein Miktionsfehlverhal-
ten kann auch eine Ursache sein, insbesondere bei Madchen im Schulalter.

AUS DER DISKUSSION:

Behandlung der Mittelohrentziindung mit Antibiotika. Vergleich der Behandlungen in Deutschland
und in den Niederlanden. In Deutschland wird haufiger mit einem Antibiotikum behandelt als in den
Niederlanden. Woran liegt das?

Lawrenz: Die Studienlage wird kontrovers diskutiert. Frither wurde in Deutschland jede Mittelohrentzin-
dung mit einem Antibiotikum behandelt. Dann gab es Studien und Metaanalysen, die gezeigt haben, dass
auch Mittelohrentztindungen ohne Antibiotika zu behandeln sind und dass sich die Schmerzdauer kaum
von der antibiotischen Therapie unterscheidet. In letzter Zeit sind diese Aussagen aber angezweifelt und
auch widerlegt worden. Meiner Meinung nach hangt das damit zusammen, dass die Diagnose einer Mit-
telohrentztindung nicht klar ist. Es gibt Entztindungen im Ohr, da ist das Trommelfell leicht gerotet und
die Kinder haben starke Schmerzen und hohes Fieber. Da ist kein Antibiotikum erforderlich. Aber wenn
das Mittelohr voller Eiter ist, dann ist eine Behandlung mit Antibiotika angebracht. Diese beiden Erkran-
kungen mussen differenziert werden und sie diirfen in Studien nicht in einen Topf geworfen werden. Das
ist meiner Meinung nach geschehen. Ich bin mir nicht sicher, ob die Definition der Mittelohrentziindung
in beiden Landern gleich ist. Es geht hier um die Qualitat der Diagnosen, die in Deutschland im ambu-
lanten Bereich oft katastrophal ist. Das spricht Gbrigens auch gegen eine Verwendung von Kassendaten.

Der Antibiotikaverbrauch in der Massentierhaltung ist in den Niederlanden sehr hoch. Aus aktuellen
Daten geht hervor, dass die Niederlander das Problem erkannt haben, und nun dagegen vorgehen
wollen.

Lawrenz: Das finde ich sehr erfreulich. Umso unerfreulicher ist es, dass das in Deutschland noch nicht
der Fall ist. Das erklart aber trotzdem nicht, warum die Niederlander, trotz eines so hohen Verbrauchs in
der Tiermast, so gute Resistenzlagen haben.
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Mikrobiologen behaupten, dass die Resistenzentwicklung auch mit der Verlegung von Patienten von
einer peripheren Klinik in die Uniklinik zu tun hat. Dadurch sollen mehr multiresistente Keime entste-
hen.

Lawrenz: Da haben die Niederlander ein viel effektiveres Management als wir. Erstens wird dort weniger
verlegt und zweitens werden die Patienten vor der Einweisung auf Problemkeime getestet. Das wird in
Deutschland auch angestrebt und zum Teil schon begonnen, aber die Infrastruktur in deutschen Kran-
kenhausern ist noch nicht vorhanden.

Koénnen Sie noch einmal ein Wort zu dem Paradigmenwechsel in der Antibiotikatherapie sagen? Fri-
her sollte ein Antibiotikum méglichst lange genommen werden, um alle Bakterien zu téten.

Lawrenz: Ich habe es auch noch so gelernt, dass man ein Antibiotikum moéglichst lange geben soll, um
Resistenzen zu vermeiden. Die Argumentation ist, dass eine lange Gabe alle Bakterien abtéten soll, so-
dass keine Bakterien zurtick bleiben, die Resistenzen entwickeln kénnen. Auf der anderen Seite bedeutet
eine lange Therapie auch eine lange Exposition der Bakterien gegentiber dem Selektionsdrucks. Grund-
satzlich wird versucht, die Therapiedauer zu verkirzen, auch aus wirtschaftlichen Grinden.

Was feststeht ist, dass es weniger Rezidive gibt, wenn lange behandelt wird.

Die Therapiedauer ist abhangig von der Erkrankung und der Wahl des Antibiotikums. Man spricht von
einem Genius Epidemicus. Manche Erkrankungen verlaufen aufgrund von verschiedenen Umwelteinflts-
sen heute nicht mehr so stark wie friiher.

Eine Therapieverkirzung hat auch mit der Compliance zu tun. Wenn es dem Kind wieder besser geht,
dann vergessen die Eltern oft die Gabe des Arzneimittels. Das ist nattrlich sehr unglinstig, weil es dann
zu Rezidiven kommen kann.

Zu den Verordnungshaufigkeiten in Deutschland und dem West-Ost-Gefille. Es gibt ja auch die Be-
hauptung, dass friiher in der DDR die Arzte sehr sparsam mit Antibiotika umgegangen sind. Diese Ge-
neration an Arzten stirbt langsam aus. Mittlerweile zeigt sich auch in den neuen Bundesléndern ein
Anstieg des Antibiotika-Verbrauchs.

Lawrenz: Das ist naturlich ein unglnstiger Effekt, vor allem wenn in der ehemaligen DDR sparsam ver-
ordnet wurde, und bei uns im Westen zu viel. Das West-Ost-Gefalle ist leider nicht alles. Auch in den alten
Bundeslandern haben wir groBe Unterschiede. Ahnlich ist es bei den Impfquoten. Im Osten war die Impf-
quote wesentlich hoher als im Westen, das gleicht sich langsam an; und zwar in der Richtung, dass der
Osten auch nachlassiger bei der Impfung wird.
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Wie heterogen ist ADHS? - Ergebnisse zu Diaghose und
Therapie aus Routinedaten

Dr. rer. nat. Ingo Langner —Leibniz-Institut flr Praventionsforschung und Epidemiologie — BIPS GmbH, Bremen

Die Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) ist die haufigste psychische Verhaltenssto-
rung unter Kindern und Jugendlichen, deren Kernsymptome bereits 1993 von der WHO prazisiert wur-
den. Sie wird als eine chronische Erkrankung mit Beginn der Symptomatik im Kindesalter angesehen.
Personen, bei denen einmal diese Erkrankung diagnostiziert wurde, sollten diese Erkrankung zeit ihres
Lebens behalten. Fiir Deutschland als relativ kleines Land wéaren auf Populationsebene allenfalls geringe
regionale Unterschiede in der Erkrankungshaufigkeit zu erwarten.

Zu ADHS gibt es in Deutschland kein Register, das Daten von Erkrankten erfasst. Studien zu ADHS mus-
sen daher selbst Daten erheben (was aufwendig, teuer und fehleranfallig ist) oder andere Datenquellen
(Sekundérdaten) nutzen. Forscher vom Leibniz-Institut fir Praventionsforschung und Epidemiologie
haben in mehreren Studien die Altersabhangigkeit und die regionalen Unterschiede in der Erkrankungs-
haufigkeit und der Therapie von ADHS untersucht.

Datengrundlage

Die Informationen Uiber die Datengrundlage sind notwendig, denn sie dienen vor allem dem Versténdnis
und der besseren inhaltlichen Interpretation der Ergebnisse.

Routinedaten

Warum wurden Routinedaten genutzt? Bei den Daten handelt es sich um Kassendaten. Tabelle 1 listet
die Vor- und Nachteile der Nutzung von Routinedaten auf. Neben vielen Vorteilen gibt es einen zentra-
len Nachteil: Der eigentliche Zweck der Daten dient der Abrechnung; die Daten sind nicht fir eine epi-
demiologische Studie erhoben worden und entsprechen als Rohdaten insofern nur zum Teil den Anfor-
derungen, die fur eine wissenschaftliche Studie erforderlich waren. Es ist daher zunachst eine umfang-
reiche Aufbereitung der Kassendaten notwendig, bevor die Daten in einer epidemiologischen Studie ge-
nutzt werden kénnen. Inhaltliche Plausibilitatsprifungen sollen dabei gewahrleisten, dass nur unter epi-
demiologischen Gesichtspunkten valide Informationen aus den Kassendaten in die Analysen eingehen.
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Tab. 1: Vor- und Nachteile von Routinedaten

VORTEILE NACHTEILE

Erfasste Variablen und Datenqualitat orientieren sich
nicht an den Erfordernissen einer epidemiologischen
Studie

Ermdglicht historische Kohortenstudie bei quasi pros-
pektiver Datenerhebung

Informationsgehalt der erfassten Variablen ist nicht auf

Zuruckliegendes muss nicht erfragt werden
B Y ! E die eigentlichen Studienfragen abgestimmt

Qualitativ ,gleichbleibende* Datenerhebung tiber einen
langeren Zeitraum fir alle Studienteilnehmer

Erfasst (meist) relativ groBe Personengruppen

Bevolkerungsbezug

Die Daten sind im Vergleich zu Priméardatenstudien auch
fur groBRe Personengruppen relativ kostengiinstig zu er-
heben

Kassendaten

Bei Kassendaten (GKV-Daten) handelt es sich um personenbezogene Daten. Sie unterliegen deshalb
dem Datenschutz. Der Zugang und die Verwendung sind beschrankt. Es gibt aber eine gesetzliche
Grundlage, wie man die Daten nutzen kann. Das Sozialgesetzbuch (SGB) X legt in § 75 fest, dass die
Ubermittlung von Sozialdaten fur die Forschung und Planung erlaubt ist, wenn , das 6ffentliche Interesse
an der Forschung oder Planung das Geheimhaltungsinteresse des Betroffenen erheblich tberwiegt.“7°
Weiter heiBt es: , Eine Ubermittlung ohne Einwilligung des Betroffenen ist nicht zulassig, soweit es zu-
mutbar ist, die Einwilligung des Betroffenen nach § 67b einzuholen."” Es muss gezeigt werden, dass der
Zweck der Forschung nicht auch auf andere Art erreichbar ist.

Zum anderen gibt es das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG). In § 28, Abs. 6, Nr. 4 hei3t es zur Datener-
hebung und —speicherung fir eigene Geschaftszwecke : ,Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von be-
sonderen Arten personenbezogener Daten (§ 3 Abs. 9) flr eigene Geschaftszwecke ist zuldssig, soweit
nicht der Betroffene nach MaRgabe des § 4a Abs. 3 eingewilligt hat, wenn dies zur Durchfiihrung wissen-
schaftlicher Forschung erforderlich ist, das wissenschaftliche Interesse an der Durchfiihrung des For-
schungsvorhabens das Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung erheblich Uberwiegt und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unver-
haltnismaBigem Aufwand erreicht werden kann."72

Die Aussagen sind in beiden Gesetzten gleich. Wenn das wissenschaftliche Interesse Gberwiegt und der
Zweck der Forschung nicht auf eine andere Art und Weise erreicht werden kann, dann ist die Nutzung
von Kassendaten prinzipiell erlaubt. Fir die Ubermittlung und Nutzung der Daten muss man aber zu-
nachst einen mehrstufigen Genehmigungsprozess durchlaufen. Dieser ist in Abbildung 1 dargestellt.

Verschiedene Institutionen sind an diesem Prozess beteiligt. Es wird verlangt, dass Genehmigungsun-
terlagen vorbereitet werden, die die in den Gesetzen geforderten Aspekte darlegen. Ebenso muss das
Datenschutzkonzept vorgelegt werden. Die Unterlagen sollten mit den Behérden abgestimmt werden,
um unnotige Wege zu vermeiden. In der dritten Stufe missen die Unterlagen mit der jeweiligen Kranken-
kasse abgestimmt werden, denn die Kassen haben eigene Vorstellungen, was mit den Daten gemacht
werden darf und was nicht. Die Krankenkassen sind letztlich die Dateneigner, und deren Zustimmung ist
wichtig. Wenn die Kassen dem Antrag zustimmen, dann kann man den Antrag bei der Genehmigungsbe-
horde stellen, die sich je Art der Kasse unterscheidet: bei regionalen Kassen ist die Landesbehérde zu-
standig, bei Uberregionalen Kassen ist das Bundesversicherungsamt verantwortlich. Die Behorde erteilt
abschlieBend die Genehmigung.

70  http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_10/__75.html Zugriff 10.09.2014
71  http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_10/__75.html Zugriff 10.09.2014
72 http://www.gesetze-im-internet.de/bdsg_1990/__28.html Zugriff 10.09.2014
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Das BIPS versucht in ihren Daten immer verschiedene Krankenkassen miteinzubeziehen. Das bedeutet
viel Arbeit, denn fiir jede einzelne Krankenkasse muss der Genehmigungsprozess durchlaufen werden.

Der Genehmigungsprozess muss nattrlich auch fur jede einzelne Studie und fur jede einzelne Fragestel-
lung durchlaufen werden. Von der jeweiligen Behdrde wird immer nur Projekt-bezogen eine Nutzung und
Ubermittlung der Daten genehmigt. Die Daten gehdren auch nach Ubermittlung weiterhin der Kranken-
kasse. Die Genehmigung spezifiziert folgende Punkte:

Datenumfang (Datenjahre, Studienpopulation)

Detailgrad der Daten

Fragestellung der Studie

Awonoe

Zeitraum der Nutzung
Die Ubermittelten Daten missen am Ende der Nutzung gel6scht werden.

Wenn wéahrend der Studie weitere interessante Fragestellungen auftreten, so durfen die Daten fur die
neue Fragestellung nicht genutzt werden, sondern es muss ein neuer Genehmigungsprozess durchlau-
fen werden.

Abbildung 1: Genehmigungsprozess fiir die Nutzung von GKV-Daten zu wissenschaftlichen
Zwecken

(1) Vorbereitung der Genehmigungsunterlagen

Datenschutzkonzept: - Datenumfang (Variablen, Datenjahre)
- Datenflisse (beteiligte Institutionen,
Pseudonymisierung, Methoden,
Datenhaltung)

Proposal: - Forschungsfragen
- Notwendigkeit
- Methoden

| [2) Abstimmung der Genehmigungsunterlagen mit den
Genehmigungsbehdrden

| [3) Abstimmung der Genehmigungsunterlagen mit den Kassen
(je Kasse)

| (4) Zustimmung der Kassenvorstande (je Kasse)

(5) Antrag bei der Genehmigungsbehorde (je Kasse)

Regionale Kasse: = Landeshehdrde

Uberregionale Kasse: —= Bundesversicherungsamt

(6) Genehmigung durch Behérde (je Kasse)

Die Daten bekommt man nur, wenn eine gewisse Infrastruktur vorhanden ist und man nachweisen kann,
dass der Datenschutz ausreichend bericksichtigt wird. Zunachst miissen die Kassen die Daten pseudo-
nymisieren, sodass keine personenbezogenen Merkmale in den Daten vorhanden sind. Diese in dieser
Form anonymisierten Daten werden an eine sogenannte Vertrauensstelle weitergegeben. Dort werden
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die Daten erneut pseudonymisiert und es findet eine Vergroberung der Daten statt. Im Anschluss werden
die Daten an ein Daten-Management-System weitergegeben und in bereits bestehende Datenbestan-

de eingepflegt und standardisiert. Die somit bereitgestellten Datensadtze kommen zur eigentlichen Da-
tenauswertung. Dort finden die statistischen Analysen und die Auswertungen anhand der Fragestellung
statt.

Die drei Stellen, Vertrauensstelle, Datenmanagement und Datenauswertung, missen personell getrennt
sein. Alle Personen, die in diesen Stellen arbeiten, unterliegen der Schweigepflicht und sind dem Daten-
geheimnis verpflichtet. Dementsprechend besitzen sie personenbezogenen- und passwortgeschitzten
Zugang zu den Daten. So kann man permanent nachvollziehen, wer projektbezogen zu welchen Daten
Zugriff hat.

International bezeichnet man die Versichertenstichprobe des BIPS als ,,German Pharmacoepidemiologi-
cal Research Database" abgekilrzt GePaRD.”® GePaRD enthalt neben den Stammdaten (demographische
Angaben) auch Informationen zu Krankenhausaufenthalten, ambulanten Arztbesuchen und Verschrei-
bungen. Bei den Verschreibungen wird auch die Pharmazentralnummer (PZN) erfasst. Das BIPS hat
dazu eine Arzneimittelreferenzdatenbank etabliert. AuBerdem werden die ABDA-Stammdaten genutzt,
um Informationen tber den ATC-Code, Wirkstoffkonzentrationen usw. hinzuzuspielen.

Potentielle Studienpopulation

Die Versicherten in der ,Datenbank" stellen die potentielle Studienpopulation dar. Abbildung 2 zeigt die
relative Haufigkeit der 3- bis 17-Jahrigen, differenziert nach Jungen und Madchen.

Abbildung 2: Potentielle Studienpopulation der 3- bis 17-Jahrigen
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Der Abbildung kann man entnehmen, dass die relative Haufigkeit in der angegebenen Altersklasse zwi-
schen tber 5 % und knapp tber 7 % liegt. Die Schwankungen, die man in den Altersklassen sehen kann,
sind geburtenbedingt und zeigen geburtenstarke und geburtenschwache Jahrgénge an. Madchen und
Jungen kommen in etwa gleich haufig vor.

Abbildung 3 zeigt die Verteilung der potentiellen Studienpopulation in ganz Deutschland. Bei den mei-
sten Bundeslandern liegt der Abdeckungsgrad zwischen 10-20 % aller Jugendlichen der Bevélkerung.
Der groBte Abdeckungsgrad findet sich in Bremen mit 55,0 %; der kleinste Wert liegt in Sachsen, mit
nur 9,1 %. Die Darstellungen zu verschiedenen Kalenderjahren sehen dhnlich aus, da die Werte tber die
Jahre gesehen relativ konstant bleiben. Der unterschiedliche Abdeckungsgrad rihrt daher, dass in Ge-
PaRD regionale und Uiberregionale Kassen kooperieren, wobei auch bei letzteren die regionale Zusam-
mensetzung der Versichertenklientel zwischen den Kassen variiert.

73 German Pharmacoepidemiological Research Database" (GePaRD) https://www.bips-institut.de/forschung/versichertenstichprobe.html (Zugriff: 10.09.2014)
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Abbildung 3: Grad der Erfassung der 3- bis 17-Jahrigen in Deutschland durch
GePaRD in 2007
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Auf Basis dieser potentiellen Studienpopulation kénnen Inzidenz und Pravalenz von ADHS bestimmt
werden.

ADHS-Inzidenz und -Pravalenz

Zur Inzidenz und Pravalenz von ADHS wurde in den letzten Jahren sehr viel veréffentlicht. Darum zu-
nachst ein paar Vergleichszahlen zur ADHS-Préavalenz in Tabelle 2. Manche Daten basieren auf Kassen-
daten, andere auf Befragungen. Man sieht in der Tabelle, dass bei der Pravalenz durchaus uneinheitliche
Werte genannt werden. Woher diese Schwankungen kommen, soll im Laufe des Vortrags noch erlautert
werden.

Tab. 2: Daten aus ausgewahlten Veroéffentlichungen zur ADHS-Pravalenz

Pravalenz Ort Alter Quelle
5,3% weltweit Unter 18-Jahrige Polanczyk et al. 2007
4,8% Deutschland 3- bis 17-Jahrige(Lebenszeitpravalenz) Huss et al. 2008 (KiGGS)
2,2% Nord-Hessen Unter 18-Jahrige Schubert et al. 2007
2,8% Deutschland 3- bis 17-Jahrige Lindemann et al. 2012
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Wenn man die Inzidenz und Pravalenz bestimmen méchte und wenn man mit Kassendaten, also mit Se-
kundardaten arbeitet, dann braucht man eine gute Methode, um die ADHS-Falle zu identifizieren. Da

als Grundlage die Kassendaten zur Verfigung stehen, konnen die Patienten nicht direkt und persoénlich
befragt werden. Zwar enthalten die Kassendaten vom Arzt vergebene Diagnosen, die sicher valider als
Ergebnisse von Befragungen z. B. der Eltern anzusehen sind, aber es ist nicht nachvollziehbar, anhand
welcher Kriterien der Arzt oder die Arztin zu dieser Diagnosestellung kam. Daher ist es oft nicht ausrei-
chend, Patientinnen oder Patienten mit einer bestimmten Erkrankung auf Basis des Auftretens einer ein-
zelnen Diagnose in den individuellen Daten zu identifizieren. Hier missen dann weitere Kriterien bertick-
sichtigt werden, die in Form eines Algorithmus auf die Kassendaten angewendet werden.

Weltweit gibt es das ICD (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Pro-
blems), ein Diagnoseklassifikationssystem, welches von der WHO herausgegeben wird.” Aktuell ist die
10. Version, wobei fur Deutschland eine eigene Modifikation (German Modification) genutzt wird: ICD-10-
GM. Die Diagnosen F90-F98 stehen fur ,Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kind-
heit und Jugend“.” Des Weiteren unterscheidet man folgende Diagnosen:

F90.0 Einfache Aktivitats- und Aufmerksamkeitsstorung
F90.1 Hyperkinetische Stérung des Sozialverhaltens
F90.8 Sonstige hyperkinetische Stérungen

F90.9 Hyperkinetische Stérung, nicht naher bezeichnet

Die Erfassung von Erkrankten fand durch die Identifizierung von ADHS-Fallen statt. Diese Identifikation
war auf einem von drei Wegen moéglich:

1. 1stationare Diagnose (F90.0 oder F90.1)

2. 1 ambulante Diagnose (F90.0, F90.1) + 1 weitere Diagnose (F90.0, F90.1, F90.9)
Innerhalb von 365 Tagen

3. 1ambulante Diagnose (F90.0, F90.1) + 1 Verschreibung
Innerhalb von 365 Tagen

Bei Punkt 2 kdnnen die beiden ambulanten Diagnosen entweder von zwei unterschiedlichen Arzten ge-
stellt worden sein, oder ein Arzt hat die Diagnose in verschiedenen Quartalen gestellt, beides musste in-
nerhalb von 365 Tagen erfolgen. Bei der Verschreibung musste es sich um ein Stimulanz handeln, und
zwar entweder Methylphenidat oder Atomoxetin.

Fur eine Schatzung der ADHS-Pravalenz muss eine Studienpopulation selektiert werden, die bestimmte
Einschlusskriterien erfullt. Der Ablauf ist in Abbildung 4 dargestellt. Die Population in GePaRD betrug in
2005 uber 12 Millionen Versicherte. Aus dieser konnte eine Studienpopulation von knapp 2 Millionen Kin-
dern und Jugendlichen selektiert werden, unter denen dann wie oben beschrieben ADHS-Falle identifi-
ziert wurden. Anwenden kann man den oben beschriebenen Algorithmus aber nur bei Personen, die min-
destens 365 Tage durchgehend versichert waren.

74 International Classification of Diseases (ICD): http://www.who.int/classifications/icd/en/ letzter Zugriff 10.09.2014
75 1CD-10-GM Version 2014: Kapitel V: Psychische und Verhaltensstérungen (FOO — F99): Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend (F90 - F98) http://
www.dimdi.de/static/de/klassi/icd-10-gm/kodesuche/onlinefassungen/htmlgm2014/block-f90-f98.htm letzter Zugriff 10.09.2014
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Abbildung 4: Selektion der Studienpopulation fiir die Pravalenz-Schatzung

GePaRD - Population in 2005 N =12,962,016
[ mit Alter 3-17 und versichert am 31.12.2005 N= 1975775
1!

und durchgehend versichert fir mindestens 365 Tage N = 1,964,607 |

:} Ausschluss aufgrund fehlender GKZ N=5739
| Studienpopulation N= 1,958,868

Bei der Selektion der Studienpopulation fur die Inzidenzschétzung sieht es etwas anders aus. Die Aus-
gangspopulation ist naturlich dieselbe, es kommt aber ein weiterer Faktor hinzu. Bei der Inzidenz sollen
nur Personen berticksichtigt werden, die neu an ADHS erkrankt sind, bei denen ADHS also erstmalig di-
agnostiziert wurde. Hierzu wird in einem Zeitfenster von 365 Tagen vor jeder dokumentierten ADHS-Di-
agnose geprift, ob in diesem Zeitraum bereits eine Diagnose vorlag oder eine Verschreibung von Medi-
kamenten zur ADHS-Therapie stattgefunden hat. Neben dem Zeitraum, um den potentiellen ADHS-Fall
als solchen zu erkennen, benétigt man also noch einen weiteren Zeitraum, um die Person zunéchst als
ADHS-frei zu erkennen. Die Zeit zwischen diesen beiden Zeitfenstern ist die eigentliche Zeit, die als Be-
obachtungszeit (= Follow up) in die Analyse eingehen kann. Fir die Inzidenzschatzung ist nur der griine
Bereich aus Abbildung 5 nutzbar. In diesem griinen Bereich befindet sich die Zeit, in der man mit gleich-
bleibender Wahrscheinlichkeit sagen kann, dass es sich um einen ADHS-Fall handelt oder nicht. Bei einer
Person, die einen langen Versicherungszeitraum aufweist, ist der Bereich gré3er. Bei einer kurzen Versi-
cherungszeit von weniger als zwei Jahren Gesamtversicherungszeit, liefert eine Person keine relevante
Beobachtungszeit fur eine Inzidenzschatzung. Das schrankt den Personenkreis und die Nutzung der
Daten weiter ein und ist der Grund, warum sich bei der Inzidenz nur eine Studienpopulation von 1.811.747
Kindern ergibt, im Vergleich zu 1.958.868 Kindern bei der Pravalenzschatzung.

Abbildung 5: Studienpopulation zur Inzidenzschatzung

Individuelle Versicherungsperiode
gsp Fersonenzeit unter Risiko

Vorlauf 364 Tage
7 T

NI P AP Aa keine Personenzeit

=2005 —2006

Von den 1.958.868 Kindern zur Pravalenzschatzung sind etwas mehr als die Halfte mannlich, die andere
Halfte weiblich. Insgesamt liegen fast 50.000 ADHS-Falle vor, die mannlichen Falle tiberwiegen deutlich
(ca. 38.000 Jungen gegentiber ca. 10.000 Madchen).
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Bei der Schatzung der Inzidenz sind die Teilpopulationen von Madchen und Jungen etwa gleich grof3 (je
ca. 864.000). Auch hier zeigt sich unter inzidenten ADHS-Fallen ein deutlicher Uberschuss bei den Jun-
gen (12.000 zu 4.000).

Pravalenz und Inzidenz werden als Anzahl Erkrankte je 1000 Personen bzw. Personenjahre (= tber alle
Studienteilnehmer summiert Beobachtungszeit in Jahren) angegeben (Tabelle 3). Die Zahlen in Klam-
mern geben als GutemaR fur die Schatzung das 95 % Konfidenzintervall an (Konfidenzintervall = mit
95 %iger Wahrscheinlichkeit liegt der wahre Wert in diesem Bereich).

Sowohl Pravalenz als auch Inzidenz liegen bei Jungen héher als bei Madchen.

Im unteren Teil der Tabelle ist der Anteil ADHS-Félle aufgefuhrt, der bereits im ersten Jahr nach der
Erst-Diagnose erstmalig mit ADHS-Medikamenten behandelt wurde. Methylphenidat wird bei der Erstbe-
handlung gegentiber Atomoxetin deutlich praferenziert (90% versus 9 %).

Tab. 3: ADHS-Pravalenzen und -Inzidenzen fiir Deutschland fiir Madchen und Jungen im Alter
von 3 bis 17 Jahren in 2005

MNach Alter und Madchen Gesamt

Bundesland gewichtet:

Jungen

Pravalenz
[n pro 1000]

38.2 (38.0-38.3) 10.4 (10.3-10.5) 24.6 (24.6-24.7)

Inzidenz
[ pro 1000 Personenjahre]

13.5(13.4=13.6) 4.4 43=-44) 91( 8.0- 9.1)

Anteil [%] von den im
ersten Jahr nach Diagnose
behandelten

- mit erster Verschreibung  90.8 (82.9-21.6) 90.7 (689.0-92.2)
Methylphenidat

90.8 (90.0-81.5)

- mit erster Verschreibung
Atomoxetin

9.1( 8.3-10.0) 9.2( 7.5-109) 9.1 B4- 9.9)

Tabelle 3 zeigt die entsprechend der Altersstruktur der Bevolkerung gewichtete mittlere ADHS-Prava-
lenz bzw. -Inzidenz der 3- bis 17-jahrigen Kinder in Deutschland. In Abbildung 6 ist dagegen die altersspe-
zifische Inzidenz je Geschlecht mit 95 % Konfidenzgrenzen fur das Jahr 2005 dargestellt.

Abbildung 6: Altersspezifische Pravalenz und Inzidenz je Geschlecht fiir 2005, mit 95 % Konfidenzgrenzen’®
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76 Lindemann C, Langner |, Kraut AA, Banaschewski T, Schad-Hansjosten T, et al. (2012) Age-specific prevalence, incidence of new diagnoses, and drug treatment of attention-deficit/hy-
peractivity disorder in Germany. J Child Adol Psychopharmacology 22: 307-314.http://online.liebertpub.com/doi/abs/10.1089/cap.2011.0064 letzter Zugriff 10.09.2014
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Betrachtet man die Inzidenz, so lasst sich erkennen, dass fur die M&ddchen das Maximum der altersspezi-
fischen Inzidenz bei 9 Jahren liegt, bei Jungen etwas friher, ndmlich bei 8 Jahren. Davor und danach fallt
die Kurve jeweils stetig ab.

Bei der Pravalenz sieht der altersabhangige Verlauf ahnlich aus. Bei den Madchen liegt das Maximum
wiederum bei 9 Jahren, bei den Jungen dagegen bei 10 Jahren.

Man diskutiert immer wieder, ob ADHS eine chronische Krankheit ist. Die Abbildung zeigt aber, dass die
Pravalenz mit zunehmendem Alter abnimmt, das widerspricht einem chronischen Krankheitszustand.

Es ist aber dabei zu bericksichtigen, dass die vorliegenden Daten nur die Pravalenz der Inanspruchnah-
me wiederspiegeln. Hier werden nur die Personen sichtbar, die wegen einer ADHS-Behandlung bei einem
Arzt waren, auBerdem werden die entsprechenden Verschreibungen hier sichtbar. Wenn es sich also um
eine chronische Krankheit handelt, dann wechselt ein GroBteil der initial erkrankten Kindern zu Arzt-un-
abhéngigen Behandlungsmethoden (was im weiteren Sinne nicht-medikamentdse Behandlung bedeutet)
oder kommt ohne Behandlung aus.

Der verfugbare Datenumfang ermdéglicht nicht, Kinder tatséchlich vom Alter 3 bis Alter 17 nachzuverfol-
gen. Man kann aber mithilfe einer Modellierung aus den altersspezifischen Inzidenzen sognannte alters-
spezifische Lebenszeit-Pravalenzen (= kumulative Inzidenzen) bis Alter 17 berechnen. Um zu simulie-
ren, dass nur ein bestimmter Anteil weiterhin in Behandlung bleibt, fihrt man bei der Berechnung einen
Faktor (Persistenzfaktor) ein. Dieser Faktor kann dann so gewahlt werden, dass sich der Verlauf der
geschatzten altersspezifischen Lebenszeit-Pravalenzen moéglichst optimal an die beobachteten Prava-
lenzen anpasst. So kommt man unter den ADHS-Féllen eines Jahres auf einen Anteil von 61 % bei den
Médchen und einen Anteil von 70 % bei den Jungen, die im Folgejahr aufgrund von ADHS einen Arzt kon-
sultieren. Der Rest wird nicht weiter behandelt.

Inzwischen hat der nutzbare Datenumfang eine GréBe erreicht, dass an ADHS erkrankte Kinder zumin-
dest fur 5 Jahre in den Daten beobachtet werden kénnen. Um die Persistenz der Inanspruchnahme von
artzlicher Versorgung zu untersuchen, wurden inzidente ADHS-Félle aus 2005 gewahlt, die bis zum
31.12.2009 nachverfolgt werden konnten. Fur jedes Kalenderjahr wurde bestimmt, ob eine ADHS-Dia-
gnose oder -Verschreibung von ADHS-Medikamenten vorlag. Aus der Abfolge der Jahre kann dann ein
Persistenzmuster in Form von 5 aufeinanderfolgenden Ziffern erstellt werden, bei dem eine ,,1* flir min-
destens eine Diagnose oder eine Verschreibung und eine ,,0" hingegen fir keine Diagnose und keine Ver-
schreibung steht. In Tabelle 4 ist eine deskriptive Auswertung der Haufigkeit der einzelnen Muster darge-
stellt.

Tab. 4: Darstellung der Haufigkeit von ADHS-Diagnosen oder Stimulantientherapie in
den Jahre 2005 bis 2009: Persistenzmuster

Persist t Jungen Méadchen Gesamt

ersisienZimusier N | ” N | o N | %
10000 1817 19.80 749 2510 2566 21.10
10001 82 0.88 36 1.21 118 0.97
10010 57 0.62 23 0.77 80 0.66
10011 117 1.28 33 1.11 150 1.23
10100 92 1.00 38 1.27 130 1.07
10101 23 0.25 7 0.23 30 0.25
10110 50 0.54 18 0.60 68 0.56
10111 194 2.1 52 1.74 246 2.02
11000 1318 14.36 516  17.29 1834  15.08
11001 194 2.11 49 1.64 243 2.00
11010 109 1.19 30 1.01 139 1.14
11011 187 2.04 27 0.90 214 1.76
11100 606 6.60 242 8.11 848 6.97
11101 138 1.50 46 1.54 184 1.5
11110 552 6.02 180 6.03 732 6.02
11111 3640  39.67 938 31.43| 4578 37.65
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‘11111" steht demnach fur eine durchgangige Behandlung, die Kinder waren jedes Jahr mindestens ein-
mal im Zusammenhang mit ADHS beim Arzt. Das war bei Jungen nur bei ca. 40 % der Fall. Bei M&dchen
waren es knapp tber 30 %, die regelmaRig beim Arzt waren. Aber die Abbildung zeigt auch, dass ein
relativ hoher Anteil von ca. 21 % in den 4 Folgejahren nach dem Jahr der Erstdiagnose nicht wieder bei
einem Arzt war (das entspricht dem Muster ‘10000’). Hier ist der Anteil der Madchen hoher als bei den
Jungen (25 % zu 20 %).

Regionale Heterogenitit der ADHS-Pravalenz

Betrachtet man die regionale Heterogenitat, so fallen vor allem kleinraumige Unterschiede auf, wie es in
Abbildung 8 fur Jungen dargestellt ist. Auf der linken Seite sieht man die Pravalenz auf Ebene der Bun-
deslander, auf der rechten Seite auf Kreisebene. Die Verteilung Uber die einzelnen Bundeslander ist sehr
heterogen. Die drei Stadtstaaten Berlin, Bremen und Hamburg weisen unterschiedliche Pravalenzen auf.
Far Madchen zeigt sich ein ahnlich heterogenes Bild (nicht dargestellt) bei allerdings niedrigeren Pra-
valenzen. Es sind keine rdumlich orientierten Tendenzen (z. B. in Nord-Stid oder Ost-West Richtung) zu
erkennen . Auch innerhalb der einzelnen Bundeslander zeigt sich ein sehr heterogenes Bild. Auf dieser
Ebene gibt es allerdings einzelne Regionen, die zusammenhangend ahnlich hohe Pravalenzen aufweisen,
aber es lasst sich nicht erklaren, woran das liegen kénnte. Hohe Prévalenzen zeigen sich zum Beispiel in
Nord-Bayern.

Abbildung 8: Regionale Unterschiede in der ADHS-Prévalenz (altersstandardisiert) bei Jungen, auf Bundesland-
(links) und Kreisebene (rechts)

Bei einer Hochrechnung von Stichproben-basierten Pravalenzschatzungen auf die Gesamtbevolkerung
von Deutschland muss daher neben Alter und Geschlecht auch eine regionale Adjustierung vorgenom-
men werden. Dies gilt besonders bei der Verwendung von regional begrenzten Stichproben.

Eindeutig geht aber das Verhéltnis zwischen M&dchen und Jungen aus den Zahlen hervor: zwei Drittel
aller ADHS-Erkrankten sind Jungen, ein Drittel sind M&dchen.

ADHS-Pilotkohorte

Inanspruchnahme ambulanter und stationédrer Versorgungsleistungen (auBer Medikamente)

Aus dem zur Verfugung stehenden Gesamtdatensatz wurde eine Kohorte herausgefiltert, um an ADHS
erkrankte und nicht erkrankte Kinder hinsichtlich ihrer Inanspruchnahme von Leistungen der GKV zu be-
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obachten und zu verfolgen. Aus Zeitgriinden soll an dieser Stelle nur kurz auf die Ergebnisse eingegan-
gen werden:

Wenn bei einem Kind ADHS diagnostiziert wird, fuhrt dies zu einer vermehrten Inanspruchnahme von
ambulanten und stationaren Versorgungsleistungen. Im ambulanten Bereich zeigt sich zwischen den
Jungen und Madchen so gut wie kein Unterschied. Dies gilt gleichermalBen fur alle relevanten Altersgrup-
pen (3 bis 18 Jahre). Madchen nehmen aber stationare Versorgungsleistungen haufiger in Anspruch als
Jungen, insbesondere im Alter von 15 bis tber 18 Jahren.

Werden die Daten zwischen den einzelnen Bundeslandern miteinander verglichen, so findet sich kein
klares Muster, sodass auch hier das Ergebnis unbefriedigend bleibt.

Als weiterer Befund aus der Pilostudie lasst sich erkennen, dass die haufigsten Krankenhaus-Entlas-
sungsdiagnosen bei Kindern mit ADHS mit F90 und F90.1 codiert werden (hyperkinetische Stérung und
hyperkinetische Stérung des Sozialverhaltens).

Medikamentése Behandlung

Abbildung 10 zeigt den enormen Anstieg der Behandlung mit Methylphenidat (MPH) von 1990 bis 2012.
Der Anstieg von Atomoxetin (ATX) féllt im Vergleich zu der Verlaufskurve von MPH sehr gering aus. Fur
die beobachteten Jahre wurde haufig diskutiert, ob nicht eventuell tibertherapiert wurde.

Abbildung 10: Jahrliche Methylphenidat- und Atomoxetin-Verschreibungen
in Deutschland in Mio DDDs, von 1990 bis 201277
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In den letzten Jahren (2009-2011) ist ein Plateau zu erkennen, im Jahr 2012 ist aber wieder ein leicher
Anstieg zu verzeichnen. Ob der Anstieg sich weiter fortsetzt, wird die Zukunft zeigen.

Der grtin markierte Zeitraum (Abbildung 10), also die Jahre 2004 bis 2008, wurde vom BIPS genauer un-
tersucht und Zahlen zur Pravalenz und zur medikamentdsen Behandlung veroffentlicht.”® In den Jahren
2004 bis 2008 zeigt sich eine steigende Pravalenz von ADHS fir 3- bis 17-Jahrige in Deutschland. Der
Anstieg ist allerdings nicht so dramatisch, wie die DDDs von Methylphenidat. Die Pravalenz steigt von 24

bis knapp tber 30 pro 1000 in den angegebenen Jahren. Der Verlauf ist fir Madchen und Jungen dhnlich,

Jungen haben aber eine hohere Pravalenz.

77  Schwabe U, Paffrath D: Arzneiverordnungsreport: Aktuelle Daten, Kosten, Trends und Kommentare. Jahrgénge 1990 bis 2012. Springer-Verlag. Berlin Heidelberg 1990-2012
78 Garbe E, Mikolajczyk RT, [...],Langner I: Drug Treatment Patterns of Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder in Children and Adolescents in Germany: Results from a Large Popula-
tion-Based Cohort Study, J Child Adolesc Psychopharmacol. Dec 2012; 22(6): 452-458, http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3523251/ letzter Zugriff 10.09.2014
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Das BIPS hat fur den Zeitraum auch den Anteil der medikamentos behandelten ADHS-Félle bei den 3- bis
17-Jahrigen untersucht und altersstandardisierte Schatzer berechnet. Der Anstieg im Verlauf der Jahre
ist deutlich und folgt dem Pravalenzanstieg. Aber auch hier ist der Anstieg insgesamt nicht so deutlich
wie bei den Methylphenidatverordnungen, wie sie in Abbildung 10 zu erkennen ist.

Es hat eine Vervielfachung des Methylphenidat-Verbrauchs stattgefunden, aber die Pravalenz ist nicht
so stark angestiegen, zumindest nicht bei den Kindern und Jugendlichen. Damit stellt sich die Frage, wo
die verordneten Medikamente geblieben sind, wenn nicht so viele zuséatzlich diagnostizierte Falle nach-
weisbar sind wie zusatzlich Methylphenidatverordnungen ausgestellt wurden.

Fur die ADHS-Pilotkohorte wurde eine sogenannte ,,gematchte Kohorte* aufgesetzt. Das heif3t, es wurde
nach ADHS-Fallen gesucht und ihnen dann nach Alter, Geschlecht, Wohnkreis und Jahr der ADHS-Dia-
gnose entsprechend Kinder ohne ADHS aus der Restpopulation zugeordnet, die dann in der statistischen
Analyse die Vergleichsgruppe bildeten. Das hat den Vorteil, dass man hinsichtlich vieler beeinflussender
Faktoren die gleiche Verteilung in beiden Studienarmen hat (= balanciertes Design).

Bei den Behandlungen wurden Praparate mit dem Wirkstoff Atomoxetin (ATX) oder Methylphenidat
(MPH) berucksichtigt. Bei MPH wurde unterschieden in ,Immediate release” (IR) oder ,,modified
release” (MR) Praparate, also Praparate, die ohne bzw. mit Retard-Komponente arbeiten.

Daneben wurden verschiedene psychiatrische Komorbiditaten als Kofaktoren miterfasst, die 12 Monate
vor dem Kohorteneintritt, also vor der ADHS-Diagnose, identifizierbar waren.

In Abbildung 11 ist die Zeit bis zur ersten Verschreibung nach Erstdiagnose, differenziert nach Ge-
schlecht und ADHS-Subtyp, dargestellt. Hier ist eine sog. Kaplan-Meier-Kurve gezeigt, die kumulativ fur
jeden Zeitpunkt den Anteil Personen angibt, die bis dahin mindestens eine medikamentése Behandlung
hatten. Ein relativ groBer Prozentsatz erhélt bereits mit der Erstdiagnose erstmalig ein Medikament. Man
sieht aber Unterschiede, zum einen zwischen den Geschlechtern und zum anderen von den ADHS-Sub-
typen (F90.0 und F90.1 oder beides zusammen). Ein starkerer Anstieg zeigt sich beim Vorliegen von Dia-
gnosen beider ADHS-Subtypen.

Abbildung 11: Zeit von der ADHS-Erstdiagnose bis zur ersten Verschreibung”
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Abbildung 12 zeigt die weitere Differenzierung nach Alter. Es wurden 3-Jahres-Altersklassen unterschie-
den. Erfreulich ist, dass die sehr jungen Kinder (3-5 Jahre) erst spat behandelt werden. Man sieht aber
auch, dass mit steigendem Alter der Prozentsatz der Kinder, die sofort behandelt werden, hoher wird.
Das Maximum liegt bei den 12- bis 14-Jahrigen; bei den 15- bis 17-Jahrigen ist kein weiterer Anstieg zu
sehen.

79 Garbe E, Mikolajczyk RT, [...],Langner I: Drug Treatment Patterns of Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder in Children and Adolescents in Germany: Results from a Large Popula-
tion-Based Cohort Study, J Child Adolesc Psychopharmacol. Dec 2012; 22(6): 452-458, http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3523251/ Zugriff 10.09.2014
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Wie heterogen ist ADHS? — Ergebnisse zu Diagnose und Therapie aus Routinedaten

Aus der Abbildung 12 ergeben sich folgende Daten fir den Zeitpunkt 12 Monate nach Erstdiagnose
ADHS:

» 8% der 3- bis 5-Jahrigen wurden in den ersten 12 Monaten mit MPH oder ATX behandelt

37% der 6- bis 8-Jahrigen wurden in den ersten 12 Monaten mit MPH oder ATX behandelt

49% der 9- bis 11-Jahrigen wurden in den ersten 12 Monaten mit MPH oder ATX behandelt

53% der 12- bis 14-Jahrigen wurden in den ersten 12 Monaten mit MPH oder ATX behandelt
52% der 15- bis 17-Jahrigen wurden in den ersten 12 Monaten mit MPH oder ATX behandelt

Abbildung 12: Zeit bis zur ersten Verschreibung von Methylphenidat (MPH) oder Atomoxetin
(ATX) nach Alter bei Diagnose®°
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Eine zusatzliche Differenzierung nach Geschlecht zeigt nur wenige Unterschiede zwischen Madchen und
Jungen in den einzelnen Altersgruppen. In der Regel weisen die Jungen einen leicht hheren Prozentsatz
mit Behandlung auf, auBer bei den 15- bis 17-Jahrigen: dort ist der Prozentsatz der Madchen hdher als
bei den Jungen der gleichen Altersklasse.

Nicht nur die Zeit bis zur ersten Behandlung wurde untersucht, sondern auch die Zeit bis zur ersten The-
rapieunterbrechung. Hier besteht das Problem, dass man aus den Kassendaten nicht erkennen kann, wie
lange die Kinder und Jugendlichen das Medikament einnehmen; anhand der Daten lasst sich nur erken-
nen, ob es eine Folgeverordnung gab oder nicht. Man spricht in dieser Studie von einer Unterbrechung,
wenn Uber einen Zeitraum von 3 Monaten die Kinder und Jugendlichen keine weiteren Medikamente
verordnet bekamen. Die Abbildung 13 zeigt die Zeit von Beginn bis zur ersten Unterbrechung der Thera-
pie, differenziert nach Geschlecht und ADHS-Subtyp. Auch hier ist eine Zunahme des Anteils mit min-
destens einer Unterbrechung mit der Zeit zu verzeichnen. Nach 12 Monaten haben 43,4% der Madchen
und 36,1% der Jungen die Therapie unterbrochen; nach 24 Monaten war dies fiir 66,3% der Madchen
und 54,1% der Jungen der Fall. Bei den Madchen ist der Prozentsatz héher als bei den Jungen. Im Mittel
kommt es bei den Jungen spater zu einer Unterbrechung der Behandlung als bei Madchen. In der Abbil-
dung lasst sich zudem erkennen, dass sich die Unterbrechung der Behandlung bei den Subtypen (F90.0
und F90.1) nicht sehr stark voneinander unterscheidet.

80 ebda.
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Abbildung 13: Zeit bis zur ersten Unterbrechung der medikamentésen
Therapie mit Methylphenidat oder Atomoxetin &
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Eine weitere Fragestellung lautete: Wie lange dauert es bis zur ersten Unterbrechung und haben die
Kinder und Jugendlichen spater wieder mit einer Behandlung angefangen? Es zeigt sich kaum ein Un-
terschied zwischen Jungen und Méadchen, die spater eine weitere Behandlung bekamen. Aber bei den
Kindern und Jugendlichen, die keine weitere Behandlung nach der ersten Unterbrechung hatten, zeigt
sich ein Unterschied zwischen M&dchen und Jungen. Bei Madchen kommt es viel eher zu einer Unterbre-
chung mit keiner spateren Weiterbehandlung als bei Jungen.

Des Weiteren wurde die Kontinuitat der Behandlung untersucht. Dazu wurde bestimmt, wie viele Tage
des individuell beobachteten Zeitraums duch Medikamente abgedeckt wurden. Die hierzu erstellten Be-
rechnungen gingen davon aus, dass nicht retardierte Tabletten 2-mal taglich und retardierte Tabletten
1 mal taglich eingenommen wurden. Nur ein relativ kleiner Anteil (etwas mehr als 18 %) wurde durchge-
hend behandelt. Zwischen den einzelnen Subtypen von ADHS zeigten sich hierbei nur sehr geringe Un-
terschiede.

Pradiktoren fiir den Beginn einer medikamentdsen Behandlung

Pradiktoren, die einen friihen Beginn einer medikamentdsen Behandlung (versus einem spaten bzw. kei-
nem Beginn) beeinflussen kénnen, wurden mit einem logistischen Regressionsmodell untersucht. Dabei
wurden folgende Einflussfaktoren berticksichtigt:

» Geschlecht

» Alter

» Fachgruppe des diagnostizierenden und behandelnden Arztes
o Neurologe, Kinderpsychiater

o Kinderarzt
Psychotherapeut

Hausarzt

O O O

Ambulante Zentren, Krankenhaus
o Andere Facharztgruppen
» Krankheitsbild und psychische Komorbiditaten

8l ebda.
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Das Geschlecht ist fur einen Therapiebeginn (fur frihe Behandlung versus spéate oder fehlende medika-
mentése Behandlung) nicht ausschlaggebend: mit ADHS diagnostizierte Jungen und M&dchen werden
etwa gleich haufig medikamentés behandelt. Allerdings erhéht sich mit zunehmendem Alter die Wahr-
scheinlichkeit einer frithen medikamentésen Behandlung.

Die Fachrichtung des diagnostizierenden Arztes ist ein wichtiger Pradiktor fur frihe, bzw. spate oder feh-
lende medikamentdse Behandlung. Im Vergleich zu Neurologen/Kinderpsychiatern als Referenz zeigt
sich kein Unterschied bei Kinderarzten. Bei Psychotherapeuten oder Hausarzten dagegen haben Kin-
der und Jugendliche, die erstmals diagnostiziert werden, eine geringere Wahrscheinlichkeit einer friih-
zeitigen Behandlung. Das trifft auch fur die Gruppe ‘Andere Fachérzte’ zu. Bei ambulanten Zentren/
Krankenh&usern ist die Wahrscheinlichkeit einer friihen Behandlung etwas hoher als bei Neurologen/
Kinderpsychiatern. Das Vorliegen einer hyperkinetischen Stérung des Sozialverhaltens (F90.1 Diagnose)
erhoht die Wahrscheinlichkeit einer friihzeitigen Behandlung. Bei neurotischen Belastungs- und somato-
formen Stérungen (F40-49) gibt es dagegen keinen Einfluss. Das Auftreten weiterer Verhaltens- und
emotionalen Stérungen (F91-98) ohne Entwicklungsstorungen (F80-89) erhoht die Wahrscheinlichkeit
fur einen friheren Behandlungsbeginn, wahrend das kombinierte Auftreten keinen Einfluss ausubt.

Im Folgenden werden nur die Kinder und Jugendlichen hinsichtlich eines friihen oder spaten Behand-
lungsbeginns betrachtet, die jemals behandelt wurden, es wurden also nur Personen mit mindestens
einer Verschreibung im Follow-up einbezogen. Zwischen den Geschlechtern zeigen sich auch hier keine
Unterschiede. Auch der Altersgang ist wie zuvor zu erkennen. Allerdings zeigt sich nun ein Unterschied
bei den Fachéarzten. Wenn ein Kinderarzt erstmalig ein Medikament (MPH oder ATX) verschreibt, dann
findet das meistens relativ friih statt. Bei den Psychotherapeuten gibt es kaum noch einen Unterschied
zu den Neurologen/Kinderpsychiatern. Allerdings zeigt sich ein starker positiver Effekt bei den anderen
Facharztgruppen, denn diese verschreiben eher friih. Allerdings kann man nicht weiter zwischen den
Facharztgruppen differenzieren. Hinsichtlich des Krankheitsbildes zeigt sich kaum ein Unterschied. Auf-
fallig ist hier aber, dass das Vorliegen einer F90.1 Diagnose im Unterschied zur vorherigen Darstellung
keine hohere Wahrscheinlichkeit fur einen friheren Behandlungsbeginn zeigt.

AUS DER DISKUSSION:

Werden bei der Darstellung der Persistenz/Persistenzmuster auch z. B. Verhaltenstherapien mit be-
riicksichtigt, oder geht es hier nur um Verschreibungen von Stimulanzien?

Langner: Angaben zur Nutzung von Verhaltenstherapien sind in den Daten nicht enthalten, weil Verhal-
tenstherapien anders abgerechnet werden. Wenn die Kinder aber bei Kinderarzten, Kinder- und Jugend-
psychiatern und Psychotherapeuten waren, dann kénnen wir das in den Daten sehen, wenn sie aufgrund
von ADHS in Behandlung waren. Bei dem Persistenzmuster steht die 1 fr eine Diagnose oder eine Ver-
schreibung. Es sind nicht nur Kinder, die medikamentds behandelt wurden, sondern eine Diagnose reicht
hier aus.

Beim Arzneiverordnungsreport sind fiir die Verschreibung von Methylphenidat nur Daten von Pati-
enten bis zum 18. Lebensjahr eingegangen. Atomoxetin ist in Deutschland seit 2005 zugelassen, fiir
Kinder ab 6 Jahren, bei Jugendlichen und auch bei Erwachsenen als Teil eines umfassenden Behand-
lungsprogramms. Haben Sie das bei der Auswertung der Daten, beim Vergleich von MPH und ATX, (s.
Abbildung 10) bericksichtigt? Die GKV zahlt ja nur bis zum 18. Lebensjahr.

Langner: Ab April 2011 ist MPH auch fur die Behandlung von Erwachsenen zugelassen. Die Zahlen und
die Grafik entspricht den Zahlen aus dem Arzneiverordnungsreport. Dieser wertet alle GKV-Verord-
nungen aus, die es in Deutschland in dem angegebenen Zeitraum tatsachlich gegeben hat. Wenn man
sich die Pravalenzen anschaut, dann sieht man, dass bei den 17-Jahrigen die Pravalenz auf einem nied-
rigen Level ist. Deshalb ist nicht zu erwarten, dass die Pravalenz bei den Erwachsenen wieder stark an-
steigt. Was man sehen kann, ist, dass der Methylphenidat-Verbrauch in den letzten Jahren stark ange-
stiegen ist, aber der Behandlungsbedarf nicht so stark, und es bleibt die Frage, wo die verordneten Medi-
kamente geblieben sind. Und wie gesagt, seit 2011 wurde MPH fur Erwachsene zugelassen und auch von
den Kassen erstattet.
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LZG.NRW



112

Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

Sie haben jetzt sehr viele Sekundardaten préasentiert. Wie sieht es denn mit Priméardaten aus?

Langner: Es ist sehr schwierig, in diesem Bereich Studien durchzufiihren. Gerade bei der Therapie. Die
Medikamente werden bei Bedarf gegeben. Es ist heutzutage sogar eher der Standard, dass die Arzte den
Rat geben, das Medikament dem Kind nur dann zu verabreichen, wenn es notig ist. Die Therapie liegt
somit in der Regie der Eltern. Es wirde sehr schwierig, hier Angaben zur Compliance zu ermitteln. Span-
nend ware es sicherlich, wenn entsprechende Tagebtcher gefiihrt wirden, die sich auswerten lie3en.
Insgesamt ist es aber sehr schwer, fur ein solches Design Studienteilnehmer zu finden.

Haben Sie die Zahlen fiir die Kommunen und Kreise mit den Schulen, also zum Beispiel die Anzahl der
Schiiler pro Klasse, verglichen. Oder wie ist die Altersstruktur der Lehrer in den Gebieten? Diesbeziig-
lich wird ein gewisser Zusammenhang diskutiert. Lassen sich aus lhren Daten Zusammenhange er-
kennen?

Langner: Es ist sehr schwierig, an weitere Indikatoren heranzukommen und die Zahlen zu nutzen, um
kreisbezogene Angaben zu machen. Warum die Pravalenz von ADHS mit dem Alter der Lehrer zusam-
menhangen soll, kann ich nicht ganz nachvollziehen. Aber es gébe sicherlich noch einige weitere Parame-
ter, die man sich ansehen kdnnte. Insgesamt stoBen solche Untersuchungen aber auf grof3e Hindernisse,
und es ist eine Aufgabe fur die Zukunft, hier die richtigen Ansatze zu finden.
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Daten der Schuleingangsuntersuchung in NRW
Klaus Simon, LZG.NRW

Ein wesentlicher Baustein im Monitoring der Gesundheit von Kindern und Jugendlichen sind die Schul-
untersuchungen. Die Daten dieser Untersuchung, die von den Kinder- und Jugendgesundheitsdiensten
(KJGD) der Gesundheitsamter erhoben werden, stellen eine wichtige Datenquelle dar.

Gesetzliche Grundlagen der Schuleingangsuntersuchung

Fur die schularztliche Untersuchung sind zwei Gesetze von Bedeutung: das Schulgesetz NRW und das
Gesetz Uiber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst des Landes NRW (OGDG NRW). Es muss fiir die Ein-
schulung eine schularztliche Untersuchung stattfinden, somit handelt es sich um eine Pflichtuntersu-
chung auf deren Grundlage ein schularztliches Gutachten erstellt wird. In § 35 des Schulgesetzes wird
auf dieses schularztliche Gutachten verwiesen. Es bildet die Entscheidungsgrundlage Gber die Einschu-
lung eines Kindes. Schulpflichtige Kinder kénnen aus erheblichen gesundheitlichen Grinden fir ein Jahr
zuriickgestellt werden. Kinder, die nach dem Einschulungsstichtag genannten Zeitpunkt das sechste Le-
bensjahr vollenden, kénnen auf Antrag der Eltern zu Beginn des Schuljahres in die Schule aufgenommen
werden, wenn sie die fur den Schulbesuch erforderlichen kérperlichen und geistigen Voraussetzungen
besitzen und in ihrem sozialen Verhalten ausreichend entwickelt sind (Schulreife). Die Entscheidungen
zur Einschulung werden von der Schulleiterin oder dem Schulleiter unter Berticksichtigung des schul-
arztlichen Gutachtens getroffen.

In § 19 des Schulgesetzes ist die sonderpadagogische Forderung geregelt. Auf Antrag der Eltern ent-
scheidet die Schulaufsichtsbehorde tber den Bedarf an sonderpadagogischer Untersttitzung und For-
derschwerpunkte. Vorher holt sie ein sonderpadagogisches Gutachten und, sofern erforderlich, ein me-
dizinisches Gutachten der unteren Gesundheitsbehdérde ein. Derzeit wird vom Land NRW erarbeitet,
wann eine Erforderlichkeit fur ein medizinisches Gutachten vorliegt. Eine arztliche Untersuchung kann
sinnvoll sein, da Schulschwierigkeiten in engem Zusammenhang mit gesundheitlichen Problemen stehen
kénnen.

In § 54 des Schulgesetzes ist die Schulgesundheitspflege geregelt. Die Schulgesundheitspflege hat das
Ziel, Krankheiten der Schulerinnen und Schtler vorzubeugen, sie frihzeitig zu erkennen und Wege zu
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ihrer Heilung aufzuzeigen. Die Aufgaben der Schulgesundheitspflege nehmen die unteren Gesundheits-
behoérden in Zusammenarbeit mit der Schule und den Eltern wahr. Fir jede Schule bestellt die untere Ge-
sundheitsbehorde im Benehmen mit dem Schultrager eine Schularztin oder einen Schularzt. Der schul-
arztliche Dienst umfasst u. a. arztliche Reihenuntersuchungen, insbesondere zur Einschulung und Ent-
lassung, schularztliche Sprechstunden fur Eltern, Schuler- und Lehrerschaft, die schularztliche Betreu-
ung von Kindern mit besonderen Bedarfen (Inklusion) und Infektionsschutz.

Als weitere Gesetzesquelle fir die schularztliche Untersuchung dient das Gesetz tiber den 6ffentlichen
Gesundheitsdienst (OGDG). GemaB § 12 OGDG nimmt der KJGD fiir Gemeinschaftseinrichtungen fiir
Kinder, Jugendliche und Schulen betriebsmedizinische Aufgaben wahr. Die Wahrnehmung der betriebs-
medizinischen Aufgaben kann in den einzelnen Kommunen nach Bedarfen ausgestaltet werden. Die un-
tere Gesundheitsbehorde fuhrt die schulischen Eingangsuntersuchungen und, soweit erforderlich, wei-
tere Regeluntersuchungen durch. Sie kann Gesundheitsférderungsprogramme anbieten und koordinie-
ren.

Funktion der schularztlichen Untersuchungen
Der schuléarztliche Dienst hat folgende Funktionen:

» Individualmedizinische Funktion, sowohl bei der Untersuchung von Kindern mit besonderen Bedarfen
als auch bei der Reihenuntersuchung

» Betriebsmedizinische Funktion, d.h. das Setting Schule wird naher betrachtet; Gesunde Schule, z. B.
die Uberpriufung der Raumluft, Lirmreduzierung bis hin zu betriebsmedizinischen Untersuchungen
von Kindern in Bezug auf den Arbeitsplatz in der Schule

» Gesundheitsférderung

» Sozialkompensatorische Funktion, d.h. es sollen die gleichen gesundheitlichen Voraussetzung fur Kin-
der aus schwierigeren Lebenszusammenhéngen erméglicht werden

» Beratung von Eltern, Lehrer- und Schulerschaft, sowie Kommunalpolitik
» Infektionsschutz (in Gemeinschaftseinrichtungen)

» Epidemiologie (gesundheitspolitische Funktion: Gesundheitsberichterstattung, GBE), Daten von den
Untersuchungen werden auf kommunaler und auf Landerebene fur die GBE genutzt

» Erstellung von Gutachten.

Funktion der Dokumentation der schuldrztlichen Untersuchung

Die Idee der Qualitatssicherung der schularztlichen Untersuchungen ist bereits in den sechziger Jahren
entstanden und entwickelt worden. Die Standardisierung der Reihenuntersuchung, ohne die individual-
medizinischen Belange der Kinder zu vernachldssigen, ist der erste Schritt fur eine Qualitatssicherung.
Durch die Dokumentation der standardisierten, schulérztlichen Untersuchung nach festgelegten Definiti-
onen werden QualitatssicherungsmaBnahmen méglich. So werden durch unterschiedliche Arztinnen und
Arzte an unterschiedlichen Schulen vergleichbare Daten und Ergebnisse erhalten. Zu Beginn eines jeden
Schuljahres werden in den unteren Gesundheitsbehoérden die eigenen dokumentierten Ergebnisse hin-
sichtlich der Untersuchervariabilitat ausgewertet und mit den Mittelwerten in NRW abgeglichen. Dabei
kénnen Abweichungen erkannt werden, die unterschiedlichste Ursachen, wie z. B. eine besondere Pro-
blemlage oder aber auch systematische Fehler bei der Untersuchung, haben kénnen. Registrierte Fehler
werden dann behoben. Jedes Kind aus NRW hat einen Anspruch auf eine qualitatsgesicherte, schulérzt-
liche Untersuchung. Auf Landesebene wird in einem Qualitatszirkel analysiert, ob es gro3e Untersucher-
variabilitdten zwischen den einzelnen Kommunen gibt.

Die dokumentierten Daten der schularztlichen Untersuchung werden fur die GBE sowohl auf kommu-
naler als auch auf Landesebene genutzt. Projekte auf kommunaler sowie Landesebene kénnen aufgrund
der Daten geplant und evaluiert werden.
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Erhobene Merkmalsbereiche der schuldrztlichen Untersuchung

Bei den schularztlichen Untersuchungen werden verschiedene Merkmalsbereiche erhoben und doku-
mentiert. Es werden folgende Daten erhoben:

|
|
>
>
>
>
>

vVvyvyvyYvyywyy

vy

>

Team- bzw. Arztnummer

Korpermale (GroRe und Gewicht)

Untersuchungsdatum

Geburtsdatum

Kindergartenbesuchsdauer

3 geografische (raumliche) Variablen (groBraumig, 2 mal kleinraumig)

Sozialdemografische Variablen (Schulbildung, berufliche Bildung sowie Berufstatigkeit der Eltern, Fa-
milienumfeld, Erstsprache (Migration), Anzahl der Geschwister)

Teilnahme an den Friherkennungsuntersuchungen

Anzahl der Impfungen (Meldungen an das RKI)

Herabsetzung der Sehscharfe, Schielen: Stérung des binokularen Sehens, Farbsinnstérung
Hoérstoérung

Stutz- und Bewegungsapparat (Asymmetrie des Rlckens)

Allergische Erkrankungen (Allergische Rhinitis, Asthma bronchiale, Ekzem)

Entwicklungsscreening (SOPESS): Aufmerksamkeit, Mengenvorwissen, Visuomotorik, visuelles Wahr-
nehmen und Schlussfolgern, Sprache, Kérperkoordination

Verhalten
Anamnestisch: sonstige schulrelevante Erkrankungen (z. B. chronische Erkrankungen)

Zudem gibt es auf dem Dokumentationsbogen frei belegbar Felder flir kommunale Belange, um Daten
zu unterschiedlichen kommunalen Projekten zu erfassen.

Es werden bei der Untersuchung keine Diagnosen erstellt, bei Auffalligkeiten werden die Kinder an das
reguldre Gesundheitssystem Gberwiesen. Ziel soll sein, fur alle Kinder gleiche Voraussetzungen bei der
Einschulung zu schaffen.

Abbildung 1: Metrische Variablen Sozialpadiatrisches Entwicklungsscreening fiir Schulein-
gangsuntersuchungen (SOPESS)

Merkmalsbereiche

B Metrische Variablen
B Punktwerte Entwicklungsscreening (SOPESS)
— Korperkoordination
selektive Aufmerksamkeit
Zahlen, Mengenvorwissen
Visuomotorik

visuelles Wahrnehmen und Schlussfolgern
Prapositionen

Pluralbildung

Pseudowdrter

Artikulation

sowie Deutschkenntnisse
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Zu dem erfassten und dokumentierten Merkmalsbereich der metrischen Variablen gehéren auch

die Punktwerte des sozialpadiatrischen Entwicklungsscreenings fiir Schuleingangsuntersuchungen
(SOPESS). Dieses Screening wurde vom Landesinstitut fir Gesundheit und Arbeit des Landes NRW
(heute LZG.NRW) in Zusammenarbeit mit den KJGD der Gesundheitsamter NRW und der Universitat
Bremen entwickelt. Das Screening ist so angelegt, dass Kinder, die medizinisch relevante Entwicklungs-
auffalligkeiten aufweisen, von der Schularztin oder dem Schularzt erkannt werden kénnen. Es handelt
sich nicht um ein padagogisches, sondern um ein medizinisches Screening.

In einem weiteren Merkmalsbereich werden schularztliche Empfehlungen, wie kompensatorischer Sport,
nachgehende Firsorge, psychologische Fachberatung, Prifung der (sonder)pad. Férderung, Zurtickstel-
lung aus erheblichen gesundheitlichen Griinden oder Zurtickstellung wegen Unreife bei Kindern, fur die
ein Antrag auf vorzeitige Einschulung gestellt wurde, dokumentiert. Wird zum Beispiel festgestellt, dass
bei mehreren Kindern kompensatorischer Sport empfehlenswert ist, kann gleichzeitig in der Kommune
auf ein ausreichendes Sportangebot gepruft werden. Es besteht also durch die Datenerfassung und Do-
kumentation die Moglichkeit, neben der GBE Bedarfsanalysen in den Kommunen durchzufihren.

Arztliche Befundbewertung fiir alle Befunde

Es erfolgt eine Dokumentation und arztliche Bewertung fir alle Befunde. Ein ,,A” wird dokumentiert,
wenn eine Abklarung des Befundes durch einen niedergelassenen Arzt erforderlich ist. Die Codierung
»B* bedeutet, dass sich das Kind bereits in Behandlung befindet. ,,D* steht fiir eine Behinderung bzw.
dauerhafte Schadigung des Kindes. Wenn der Befund nicht behandlungsbedurftig ist, wird ein ,,X“, wenn
kein Befund vorliegt folgendes Zeichen ,[-]"angefuhrt. Konnte die Untersuchung nicht durchgefihrt wer-
den, wird eine ,,0“ dokumentiert.

Systematik der schuldrztlichen Untersuchung

Die schularztlichen Untersuchungen werden entsprechend einer festgelegten Systematik (Abbildung 2)
eingeteilt.

Abbildung 2: Systematik der Schuluntersuchungen

Untersuchungsprogramm 10 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Kindern im
1 - Kindergartenuntersuchung Kindergartenalter ader jinger

2 - Sonderkindergartenuntersuchung 11 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Kindern mit
3 - Untersuchung des gesamten sonderpadagogischem Férderbedarf im
Einschulungsjahrgangs Kindergartenalter oder jinger

4 - Untersuchung wahrend der Schullauﬂaahh an 12 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Kindern im
Regelschulen im Grundschulalter Grundschulalter

5 - Untersuchung wahrend der Schullaufbahn an 13 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Schulern
weiterflihrenden Regelschulen weiterfilhrender Regelschulen

6 - Untersuchung wahrend der Schullaufbahn an 14 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Schilern an
Farderschulen Farderschulen

7 - Untersuchung zur Schulentlassung an 15 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Schiilern
Regelschulen zur Schulentlassung

8 - Untersuchung zur Schulentlassung an 16 - Zusatzuntersuchungen von einzelnen Schilern an
Farderschulen Farderschulen zur Schulentlassung

9 - Alle Untersuchungen im Rahmen des Gutachtens

nach AO-SF?

Datenverarbeitung und Datennutzung

Die Gesundheitsamter erheben vor Ort in den Kommunen die Daten zur Schuleingangsuntersuchung.
Diese werden zum LZG.NRW Ubermittelt, in ein Datenbanksystem eingepflegt und aufbereitet. Dabei
wird zunachst geprift, ob bestimmte Daten nicht nach dem standardisierten Verfahren erhoben wurden.
Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn ein Sehtest aufgrund eines Gerateausfalls nicht mit einem
Sehtestgerét, sondern mit Sehtafeln durchgefuihrt wurde. Fir die Untersuchung an sich, ist dieses Vor-
gehen ausreichend, fur die landesstatistische Auswertung werden allerdings nur Daten verwendet, die in
einem standardisierten Verfahren erhoben wurden. Fur die kommunale Statistik konnen auch die nicht
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standardisiert produzierten Daten verwendet werden, da die methodischen Herausforderungen der In-
terpretation dieser nicht standardisierten Daten der jeweiligen Kommune bekannt sind. Als Ergebnis
werden vom LZG kommunale Standardtabellen fur jede Kommune als CD-ROM erstellt. Sie werden fur
Gesundheitsberichte und fur die Qualitatssicherung verwendet. Umfangreiche Ergebnisse fur gesamt
NRW werden der interessierten Fachoéffentlichkeit zur Verfligung gestellt sowie auszugsweise im Inter-
net verfagbar gemacht.

Die landesweiten Indikatoren als Ergebnis der Datenauswertung sind in Tabellenform zum Teil auch in
Karten auf der Homepage des LZG.NRW zu finden. Inhaltlich geht es bei den Indikatoren auf kommunaler
Ebene um das Impfen (ab 2002), die Teilnahme an Friherkennungsuntersuchungen (ab 2002), Adipo-
sitas, Herabsetzung der Sehscharfe (ab 2003) sowie um Auffalligkeiten des Entwicklungsstandes (ab

2008).

Abbildung 3: Dateniibermittlung und Datenverarbeitung (Arbeitsablauf)
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Die Kommunen haben zudem die Moglichkeit mit einem Statistikprogramm selbsténdig statistische Ana-
lysen mit den erhobenen Daten durchzufuihren (EP-INFO Datei). Mit den Standardtabellen auf der CD-
ROM ist es auch bereits moglich, einen kleinen Gesundheitsbericht zu erstellen.

Als Beispiel soll hier eine Gesundheitsberichterstattung aus Wuppertal gezeigt werden. Es handelt sich
um eine kartografische Darstellung der Gbergewichtigen Kinder in Wuppertal (Abbildung 4). Daraus kann
z. B. abgeleitet werden, in welchen rdumlichen Bereichen der Stadt Wuppertal mehr fur die Kinderge-
sundheit organisiert werden muss und welche beispielsweise stadtebaulichen MaBnahmen erforderlich
sind, um die Bewegung der Kinder zu férdern.
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Abbildung 4: Anteil der libergewichtigen Kinder bei den Schulanféangern im Untersuchungsjahr
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AuBerdem kénnen mit den verfiigbaren Standardtabellen fur bestimmte Themenkomplexe groBe Zeitrei-
hen bis zurick in die neunziger Jahre erstellt werden. Beispielsweise kénnen Daten zur Masernimpfung
rickblickend ausgewertet werden (Abbildung 5).

Abbildung 5: Impfquote bei der Einschulung in NRW (200-2012)
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Es kdnnen anhand der erhobenen und verarbeiteten Daten auch Fragen zur Chancengleichheit von Kin-
dern vor dem Schulbeginn gezielt ausgewertet werden.

82  http://www.wuppertal.de/rathaus/onlinedienste/rbs_statistik/thematische_karten_startseite.phtml (Zugriff: 03.12.2014)
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Zum Beispiel kann ausgewertet werden, ob ein Migrationshintergrund Einfluss auf die Gesundheit der
Kinder hat. Die Anzahl der Kinder, bei denen ein schulrelevanter Befund eine Abklarung erforderte, war
bei einem Migrationshintergrund leicht héher als bei Kindern ohne Migrationshintergrund.

Je niedriger der Bildungsstand der Eltern bei desto mehr Kindern wurde ein schulrelevanter Befund fest-

gestellt, der eine Abklarung erforderte (Abbildung 6).

Abbildung 6: Arztliche Versorgung: Einschulung in NRW 2012. Kinder deren schulrelevanter Befund eine
Abkléarung erforderte in Abhéangigkeit vom Bildungsstand der Eltern
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Kinder, die eine langere Besuchsdauer in einem Kindergarten aufwiesen, zeigten seltener einen schul-
relevanten Befund, der eine Abklarung erfordert (Abbildung 7). Daraus lasst sich vermuten, dass be-
stimmte Auffélligkeiten im Kindergarten schneller erkannt werden. Zu bedenken ist aber auch, dass eini-
ge Kinder aufgrund von Krankheiten nicht den Kindergarten besuchen konnten und hier miterfasst wur-
den.

Abbildung 7: Arztliche Versorgung: Einschulung in NRW 2012. Kinder deren schulrelevanter Befund eine
Abkléarung erforderte nach Besuchsdauer eines Kindergartens
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Die Daten der Schuleingangsuntersuchung kénnen auch genutzt werden, um Versorgungssituationen
Uber einen langeren Zeitraum zu betrachten. Als Beispiel wird die Versorgung bei Sprachentwicklungs-
stérungen aufgezeigt. Wird ein Zeitraum von 2004 bis 2012 betrachtet, so kann festgestellt werden,
dass Kinder mit Migrationshintergrund, die nicht Deutsch als Erstsprache besitzen, heute deutlich bes-
ser versorgt werden, um die Sprachentwicklungsstérung zu beheben (Abbildung 8).
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Abbildung 8: Versorgungssituation von Kindern mit und ohne Migrationshintergrund bei Sprach-
entwicklungsstérungen

Sprachentwicklungsstorung
Versorgung von Kindern mit und ohne Migrationshintergrund
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Ausblick - Inklusion

Ein sehr aktuelles Themengebiet betrifft die Inklusion. Die Schullandschaft wird sich in den nachsten
Jahren aufgrund der Inklusion deutlich verandern. Es werden wahrscheinlich weniger Foérderschulen zu
finden sein. Diesen Kindern muss dann eine schuléarztliche Versorgung in der Regelschule zur Verfiigung
gestellt werden. Bereits bei der Einschulungsuntersuchung ist die Beratung von Eltern und Kindern be-
sonders wichtig. Es wird auch eine zusatzliche Beratung von Lehrerinnen und Lehrern im Umgang mit
den betroffenen Kindern wahrend der gesamten Schulzeit notwendig sein, insbesondere wenn diese Kin-
der in der Schule medikamentds versorgt werden missen, und es mussen geeignete Hilfsmittel und In-
tegrationshilfen zur Verfligung gestellt werden. Des Weiteren hat bei diesen Kindern ein schulérztliches
Gutachten bei der Einschulung eine sehr hohe Bedeutung.

AUS DER DISKUSSION

Auditorium: Aus sozialpharmazeutischer Sicht ist die Versorgung der Kinder in der Schule mit Arznei-
mitteln bei bestimmten Erkrankungen von besonderem Interesse. Gerade durch die Inklusion wird der
Beratungsbedarf auch im Bereich der Arzneimittelversorgung und der Arzneimittelgabe in der Schule
ansteigen. Hier kann der 6ffentliche Dienst aus sozialpharmazeutischer Sicht zuséatzlich beratend zur
Seite stehen.

Es sollten Schulungen beim Umgang mit den verschiedenen Arzneiformen durchgefihrt werden. Im
Rahmen einer Aufklarung von Kindern zu dem Thema Arzneimittel und Arzneimittelmissbrauch durch
eine Krankenkasse wurde auch das Thema Arzneiformen angesprochen. Dort wurde festgestellt, dass
viele Kinder den Umgang mit den verschiedenen Arzneiformen nicht kennen. Auch Kinder sollten im
Umgang mit Arzneiformen geschult werden, da es Kinder gibt, die Fertigspritzen, Insulinpens aber auch
Asthma-Sprays alleine korrekt (in der Schule) anwenden kdnnen missen. Hier kdnnen sich Apotheke-
rinnen und Apotheker in der Schule einbringen und die betroffenen Kinder aufklaren und schulen.

Inwiefern ist der sozialpsychiatrische Dienst insbesondere bei dem Thema Inklusion an den Schulen
eingebunden?

LZG.NRW
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Simon: Aus Landessicht wird nur der schulmedizinische Dienst betrachtet, inwiefern der sozialpsychia-
trische Dienst durch die Kommunen insbesondere in den Schulen eingebunden ist, kann aus der Sicht
des LZG.NRW nicht beurteilt werden.

Im Sportbereich wird bereits versucht, Kinder und Jugendliche mit geistigen - oder kérperlichen Be-
hinderungen erfolgreich zu integrieren. Gibt es andere Bereiche unabhéngig vom Thema Gesundheit
in der Schule, wo das Thema Inklusion relevant ist?

Simon: Der Bereich der Inklusion betrifft nicht nur den Schulbereich, auch wenn hier nur dieser darge-
stellt wurde und 6ffentliche Diskussionen sich zumeist auf das Setting Schule beschranken. Es betrifft
auch die gesamte Arbeitswelt. In dem Bereich gibt es verschiedene Ansatzpunkte, um eine Integration
zu erreichen. Inklusion wird sehr stark auf den Bereich Schule begrenzt, allerdings ist der gesamtgesell-
schaftliche Bereich betroffen. Es stellt sich immer die Frage, ob schon inklusiv gedacht wird.

Was ist unter Entlassuntersuchungen zu verstehen? In welchen Bereichen und fiir welche Schiile-
rinnen und Schiiler werden diese durchgefiihrt? Wie sieht der rechtliche Rahmen dafiir aus?

Simon: Die Entlassuntersuchungen werden durch das Schulgesetz NRW und OGDG geregelt und wer-
den durch die unteren Gesundheitsbehoérden angeboten. Sie werden bei Schulen mit besonderen Bedar-
fen bei der Entlassung der Schiilerinnen und Schiler aus der Schule in die Arbeitswelt durchgefiihrt. Es
handelt sich dabei um Reihenuntersuchung, mit einem Angebot einer individuellen Untersuchung. In der
Endphase in der Schule werden Berufswiinsche geduBert, gesundheitliche Aspekte konnen bei der Be-
rufswahl mit bertcksichtigt werden. Zum Beispiel konnen bei bestimmten Allergien, bestimmte Berufe
nicht oder nur eingeschrankt ausgetibt werden. Diese Daten werden zumeist nicht qualitatsgesichert er-
hoben und werden daher nicht an das LZG.NRW weitergeleitet.

In anderen Bundesléndern kann stellenweise kein drztliches Personal mehr fiir den 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienst gewonnen werden. Bestimmte Tatigkeiten werden dort von anderen Institutionen
tibernommen. Wie ist die personelle Situation im schulédrztlichen Dienst in NRW? Es gab in der Ver-
gangenheit die Diskussion, dass diese Pflichtaufgabe auch von niedergelassenen Kinderéarzten wahr-
genommen werden kdnnte.

Simon: Derzeit ist in NRW die flachendeckende Schuleingangsuntersuchung durch den OGD gewtinscht.
Es handelt sich zudem um eine Pflichtuntersuchung. Die Objektivitat der Untersuchungen kann allein
durch den OGD gewabhrleistet werden. In NRW hat jedes Kind ein Anrecht auf eine schulmedizinische Un-
tersuchung. Die Art der Untersuchung findet hohe Akzeptanz sowohl bei den Eltern als auch bei den Kin-
dern.

Bei der Schuleingangsuntersuchung wird auch die Teilnahme an den Kinderfritherkennungsuntersu-
chungen (U-Untersuchungen) abgefragt. Im LZG.NRW ist die zentrale Stelle Gesunde Kindheit ange-
siedelt, die den liberwiegenden Teil der durchgefiihrten Kinderfriiherkennungsuntersuchungen U5 bis
U9 erfasst. Gibt es zwischen der zentralen Stelle und der Erfassung von Daten von Schuleingangsun-
tersuchungen eine Verbindung?

Simon: Bei den Schuleingangsuntersuchungen konnte festgestellt werden, dass die Teilnahme an den
U-Untersuchungen, seit Einladungen zu diesen Untersuchungen durch die zentrale Stelle Gesunde Kind-
heit versendet werden, deutlich gestiegen ist.

Koénnte das frei belegbare Feld bei der Datenerfassung der Schuleingangsuntersuchung fir die kom-
munalen Belange auch fir arzneimittelrelevante Fragestellungen im Rahmen eines sozialpharmazeu-
tischen Projektes genutzt werden?

Simon: Diese Felder sind fur die kommunalspezifischen Projekte gedacht. Wenn eine Kommune ein sozi-
alpharmazeutisches Projekt im Bereich Kinder und Arzneimittel durchfihrt, kénnten diese Daten an der
Stelle erhoben werden. Eine Zusammenarbeit mit dem KJGD in der Kommune ist hier erforderlich, die
Daten wirden bei der Auswertung vom LZG.NRW erfasst werden. Die Frage ist aber auch, welche Arz-
neimittel tatsachlich erfasst werden sollen. Es werden auch viele homoopathische Arzneimittel, insbe-
sondere Globuli, verabreicht, die evtl. in einem sozialpharmazeutischen Projekt nicht miterfasst werden
sollten. Bisher wurde die Arzneimitteltherapie als individualmedizinische Beratung eingestuft und nicht
systematisch erfasst.

121

LZG.NRW



122 Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

LZG.NRW



Offentlicher Kinder- und Jugendgesundheitsdienst: Wo
gibt es Zugang zu sozialpharmazeutisch nutzbaren
Daten?

Dr. Ulrike Horacek - Gesundheitsamt Kreis Recklinghausen

Um Uber Zugang zu sozialpharmazeutisch nutzbaren Daten zu sprechen, muss zunachst klar sein, von
welchem Begriff Sozialpharmazie ausgegangen wird. Verschiedene Definitionen entwickelten sich im
Laufe der Jahre, dazu einige Beispiele:

»~S0zialpharmazie bezieht sich ... auf die Relationen und das Zusammenspiel zwischen dem Patienten und
dem Arzneimittel, zwischen dem Pharmazeuten und den Patienten und zwischen dem Arzneimittelversor-
gungssystem und dem Gesundheitswesen sowie der Gesellschaft als Ganzes.” (L.-E. Frykléf, Pharm. Prax.
1988)

~Sozialpharmazie untersucht die Interaktion von Arzneimittel und Gesellschaft.”®* (M. Schaefer, DAZ 1991)

»,Nach ihrem Selbstversténdnis untersucht die Sozialpharmazie jene Beziehungen, die Arzt, Apotheker und
Patient untereinander und zum Arzneimittel eingehen und ordnet sie in soziale und 6konomische Zusammen-
hénge ein.”®(VdPP, 2009)

~So0ziale Pharmazie ist Wissenschaft und Praxis der bedarfsgerechten, zugdnglichen und sicheren Versor-
gung mit bestméglichen Arzneimitteln fiir die gesamte Bevdlkerung.“®¢(Prof. Dr. Rolf Rosenbrock, 2009)

,Im Fach Sozialpharmazie werden Themen der Versorgungsforschung, der Professionsforschung, von Pré&-
vention und Gesundheitsférderung sowie der Politikberatung hinsichtlich Arzneimittel, Apotheken und wei-
terer Fragen mit Arzneimittelbezug bearbeitet. Das OGD-Gesetz NRW definiert Sozialpharmazie als Beo-
bachtung, Dokumentation, Analyse und Bewertung des Arzneimittelkonsums der Bevélkerung durch die Un-
tere Gesundheitsbehérde (Amtsapotheker). Auf dieser Grundlage soll die Bevélkerung (iber einen verantwort-
lichen Arzneimittelkonsum aufgekldrt sowie an der Bekdmpfung des Drogen- und Arzneimittelmissbrauchs
mitgewirkt werden.*®”(U. Puteanus, 2010)

83 Fryklof, L-E: Zur Forschung und Ausbildung auf dem Gebiet der Sozialpharmazie — ein

internationaler Uberblick. In Pharm. Praxis 43 (1988), 122-125

84 Schaefer M: Sozialpharmazie. Versuch einer Standortbestimmung. Dt. Apoth. Ztg. 131 (1991): 1097-1099.

85  Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten, VdPP: Sozialpharmazie und Verbraucherschutz. In: Programm des VdPP: http://www.vdpp.de/app/down-
load/5784017324/VDPP+Program+2009.pdf*, letzter Zugriff 24.10.2014

86 Rosenbrock R: Der Traum von der sozialen Pharmazie. Vortrag auf der Mitgliederversammlung des Vereins demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten am 20.06.2009 in
Hamburg: http://www.wzb.eu/sites/default/files/u13/2009-06-20_rosenbrock_vdpp_festrede.pdf, letzter Zugriff 24.10.2014

87 Puteanus U: Sozialpharmazie - Einleitung zu einem neuen Themenbereich innerhalb der DGSMP. Vortrag auf der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und
Pravention am 24.09.2010 in Berlin: Gesundheitswesen 2010; 72 - V280: https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/s-0030-1266486, letzter Zugriff
24.10.2014
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LDer Arzneimittelverkehr auf értlicher Ebene wird von der unteren Gesundheitsbehérde (Amtsapothekerin/
Amtsapotheker) liberwacht. Die untere Gesundheitsbehérde (Amtsapothekerin/Amtsapotheker) soll mit Un-
terstiitzung des Landeszentrums Gesundheit Nordrhein-Westfalen anhand der ihr zur Verfligung stehenden
Daten den Arzneimittelkonsum der Beviélkerung beobachten, dokumentieren, analysieren und bewerten. Sie
kann dazu Erhebungen durchfiihren. Auf dieser Grundlage soll sie die Bevélkerung liber einen verantwort-
lichen Arzneimittelkonsum aufkléren, informieren und beraten sowie an der Bekdmpfung des Drogen- und
Arzneimittelmissbrauchs mitwirken. “®

(§ 20 Arzneimittelberwachung und Sozialpharmazie, Gesetz tiber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst
des Landes Nordrhein-Westfalen (OGDG NRW))

Fur den Kontext des Beitrags diirfte sich die gesetzgeberische Definition im OGD-Gesetz NRW zwar als
hilfreich, aber nicht als ausreichend erweisen. Von daher soll die allgemeinere Beschreibung aus Wikipe-
dia Berticksichtigung finden, nach der ,Sozialpharmazie sich damit auseinandersetzt, wie Patienten,
Verbraucher, Arzte, Apotheker, andere Heilberufe, Politiker, Organisationen und Verbande sowie die Ge-
sellschaft als Ganzes mit Arzneimitteln umgeht, welche wechselseitigen Beziehungen sie untereinander
eingehen und wie sich dies in soziale, kulturelle und 6konomische Zusammenhéange einordnen lasst.”

Einen Bogen zu schlagen, Verbindungen und Ankntpfungspunkte zwischen Sozialpharmazie und dem
offentlichen Kinder- und Jugendgesundheitsdienst (KJGD) zu suchen, war der an mich gerichtete Auf-
trag, dies vor dem Hintergrund meiner Tatigkeit als Leiterin eines Kreisgesundheitsamts und meiner
facharztlichen Weiterbildungen in OGD und Kinder- und Jugendmedizin. Fiir den Offentlichen Kinder-
und Jugendgesundheitsdienst (vereinzelt noch verkirzt bezeichnet als schularztlicher oder Schulge-
sundheitsdienst) stehen Public Health Aufgaben im Vordergrund. Genauso wie fir den Amtsapotheker
nicht die individuelle Arzneimittelversorgung Thema ist, geht es fur den Kinder- und Jugendarzt im OGD
nicht um individuelle Behandlungskontexte oder gar TherapiemaBnahmen. TherapiemaRnahmen oder
individuelle Behandlungskontexte; dies sind die Schwerpunkte der ambulanten und stationéren Versor-
gungsbereiche. Fur den KJGD steht die Gesundheit der jungen Bevolkerung, nicht die individuelle Krank-
heit eines Kindes oder Jugendlichen im Vordergrund seiner Bemithungen. Dabei wird von einem bio-psy-
cho-sozialen Gesundheitsbegriff ausgegangen. Dass Gesundheit und Krankheit viel mit sozialen und
politischen Verhéltnissen zu tun haben, hatte bereits vor tber 160 Jahren der bekannte Sozialmediziner
Rudolf Virchow erkannt und formuliert: ,Die Medizin ist eine soziale Wissenschaft, und die Politik ist wei-
ter nichts als Medizin im GroB3en.” Er wollte damit zweifelsohne zum Ausdruck bringen, dass Mediziner
nicht nur die Symptome des einzelnen Patienten betrachten sollten; vielmehr sei es wichtig zu fragen,
welche sozialen und gesellschaftlichen Verhaltnisse Erkrankungen beglinstigen oder hervorrufen und
wie sich krankmachende Verhéltnisse andern lassen. Der Sozialmedizin im kommunalen 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienst kommt es zu, Verantwortliche auf gesundheitsbedrohende oder krankmachende Bedin-
gungen aufmerksam zu machen bzw. praventive und gesundheitsférdernde MaBBnahmen voranzutreiben.

Arbeitsbereiche und Handlungsfelder

Welche Aufgaben erfullt vor diesem Hintergrund nun der Offentliche Gesundheitsdienst, insbesondere
der Kinder- und Jugendgesundheitsdienst, was sind seine Spezifika?

Der KJGD ist ein Ressort der unteren Gesundheitsbehérde. In Nordrhein-Westfalen arbeitet er vornehm-
lich auf dem Boden des OGD-Gesetzes und des landerspezifischen Schulgesetzes. Der KJGD untersucht
und berat unterstitzend, sozialkompensatorisch, multiprofessionell und niedrigschwellig fir die Kom-
mune und hat einen vielseitigen Arbeitsbereich:

» Durchfuhrung von Begutachtungen im Auftrag von Schule und Eingliederungshilfetragern (z. B. Sozi-
alamt, Jugendamt, Landschaftsverband)
» Bedarfsgerechte und gesetzeskonforme Zuweisung von kommunalen Ressourcen

» Zusammenarbeit mit Gemeinschaftseinrichtungen, wie Kindergéarten und Kitas; Betriebsmedizinische
Aufgaben (Hygiene, Erndhrung, Unfallschutz etc.), Unterstitzung bei der Umsetzung von Inklusion
chronisch kranker und/oder behinderter Kinder

88 Gesetz liber den dffentlichen Gesundheitsdienst des Landes Nordrhein-Westfalen (OGDG NRW) v. 27.11.1997: https://recht.nrw.de/Imi/owa/br_bes_text?anw_nr=2&gld_nr=2&ug|_
nr=2120&bes_id=4659&aufgehoben=N&menu=1#det289951, letzter Zugriff 24.10.2014
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» Gesundheitsforderung im Setting (Schule; Gemeinschaftseinrichtung)

» Kommunale Daseinsfirsorge (u. a. Ubernahme sozialkompensatorischer Aufgaben fur Gruppen mit
besonderen Risiken und/oder Benachteiligungen) Monitoring der Kindergesundheit (Gesundheitsbe-
richterstattung im Zeitverlauf; Trendanalyse und Prognose)

» Bereitstellen von Daten und Erkenntnissen flr politische Entscheidungstrager

» Ubernahme von Mandantschaften fur Kindergesundheit, also die Vertretung der gesundheitspoli-
tischen Interessen von Kindern, Jugendlichen und Familien (,,child advocacy*)

» Untersuchung und Beratung von Kindern und Jugendlichen (Schuleingangsuntersuchungen (SEU)
und zielgruppen- bzw. bedarfsorientierte Untersuchungen)

Die Schuleingangsuntersuchung (SEU) als bekannteste Aufgabe ist als pflichtige Regeluntersuchung zu
sehen. Seit mehreren Jahren findet sie in nahezu allen Kommunen NRWs nach einem landesweit abge-
stimmten, wissenschaftlich fundierten und validierten Verfahren statt, bei dem Erfassung, Dokumenta-
tion und Bewertung verschiedenster Entwicklungsparameter standardisiert sind. Die aggregierten Ge-
sundheitsdaten liefern wiederum eine wichtige und aussagekréftige Grundlage zur Beschreibung und
Verlaufsbeobachtung der regionalen und landerbezogenen Kindergesundheit.

Daruber hinaus finden anlass- und fragestellungsfokussierte Begutachtungen im schulischen Kontext
sowie im Kontext von Eingliederungshilfeantrégen statt. Schulsprechstunden und die Kindergartenun-
tersuchungen stellen weitere wichtige Arbeitsbereiche des KJGD dar. Dabei arbeitet er unter dem sozial-
padiatrischen Paradigma, dass gerade Kindergesundheit nicht nur durch streng medizinisch beschreib-
bare, sondern ganz wesentlich durch Umfeld- und gesellschaftliche Faktoren determiniert ist.

In besonderem MaBe kommt dies zum Tragen bei Aufgaben im Case Management, bei zielgruppen- und
bedarfsorientierten Untersuchungs- und Beratungsangeboten, bei kinder- und jugendpsychiatrischen
Hilfen sowie speziellen Hilfen fur Kinder psychisch kranker Eltern. Im letzten Fall stehen die Kinder als in-
direkt Betroffene im Fokus, denn ausldsend fir die Problematik ist eine nicht kompensierte psychische
Erkrankung eines Elternteils. Haufig |6st die sozialpadiatrische Begutachtung auBRerfamilidre Unterstuit-
zungsmafnahmen fiur das Kind und eventuelle Geschwister aus.

Wesentlich fur wirksame MaBnahmen ist der gemeinwesensorientierte Ansatz, das hei3t Kenntnis und
Einbezug der ortlichen Strukturen und Besonderheiten. Besonders deutlich zeigt sich das in der Umset-
zung ,,Frahe Hilfen": Zusammen mit den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern aus dem Bereich , Frihe Hil-
fen“, insbesondere den Familienhebammen und sozialmedizinischen Assistentinnen, werden Familien
betreut, um die Eltern in der Ubernahme von Verantwortung fiir Gedeihen und Entwicklung ihrer Kinder
zu unterstitzen. Ob ehrenamtliche Betreuungsmodelle, wie Patenschaften in der Gemeinde, MaBnah-
men der Erziehungs- oder Jugendhilfe oder andere MaBnahmen am meisten erfolgversprechend sind,
wird dann gemeinsam erdrtert und verbindlich installiert. Generell spricht man im Kontext kommunaler
Daseinsfiirsorge von , Systemhilfe“, wenn es um die Zusammenarbeit zwischen OGD, Schulen, Jugend-
amt, Sozialamt, Eingliederungshilfetragern und Auslanderbehérden geht.

AbschlieBend sind die kinder- und jugendzahnérztlichen Aufgaben des OGD zu erwahnen, dies auch im
Hinblick auf substituierende ProphylaxemaBnahmen.

,Kinder sind heute anders krank!“

Um den Morbiditatswandel epidemiologisch zu beschreiben, kann Bezug genommen werden auf die
zuvor von Dr. Knopf vorgestellte KiGGS-Studie des Robert-Koch-Instituts, die mit Daten von ca. 16.000
Kindern und Jugendlichen im Alter von 0-17 Jahre repréasentativ ist. Die Basiserhebung wurde von 2003-
2006 in Form von Befragungen und Untersuchungen durchgeftihrt. Im Anschluss fand 2009-2012 in
einer sogenannten Welle 1 eine telefonische Befragung statt. Die gesamte Studie ist als Monitoring ange-
legt.

97.1 % der befragten Eltern von Kindern im Alter von 0-2 Jahren gaben an, dass sie die Gesundheit ihres
Kindes als ,gut” oder ,sehr gut” einschatzen. Allerdings gibt es bei 12-17 % dieser Kinder Hinweise auf
psychische Probleme. Kinder aus Familien mit Migrationshintergrund sind dabei starker betroffen.

Die KiGGS-Studie zeigt auch, dass sich das Spektrum der Krankheiten weg von den akuten hin zu chro-
nischen Krankheitsbildern verschiebt. Ubergewicht und Bewegungsmangel sind oftmals die Ursachen
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einiger Erkrankungen. AuBerdem ist ein Wandel weg von somatischen und hin zu psychischen Stérungs-
bildern zu verzeichnen.

Der Einfluss des Sozialstatus wurde in der KiGGS-Studie ebenfalls untersucht. Es besteht ein sozialer
Gradient bei Gesundheits- und Entwicklungsstérungen und bei der Inanspruchnahme von Praventionslei-
stungen. Kinder aus sozial benachteiligten Bevélkerungsgruppen leiden eher an Entwicklungsstérungen
und nehmen Préaventionsleistungen seltener in Anspruch.

Gesundheitsberichterstattung (GBE) im KJGD

Ein wichtiges Instrument zur Beurteilung der Kinder- und Jugendgesundheit ist die Gesundheitsbericht-
erstattung (GBE) im KJGD. Die GBE ist eine origindre Aufgabe des OGD und in den jeweiligen OGD-Lan-
desgesetzen geregelt. In vielen Bundeslandern handelt es sich dabei um eine pflichtige Aufgabe flr den
OGD.

Der OGD verfiigt mit den Schuleingangsuntersuchungen (SEU) als Teil der GBE (iber einen systema-
tischen Zugriff auf alle Einschulungskinder, sodass sich Querschnitte Gber die Gesundheit der jeweiligen
Jahrgange beobachten lassen. Damit stehen Grunddaten zur Soziodemografie und zur Férder- und Be-
treuungssituation, sowie zu erfragtem Bedarf und Einstellungen zur Verfigung.

Zur Erfassung von ,Umfeldvariablen” kdnnen die Erkenntnisse genutzt werden, die sich aus betriebsme-
dizinischen Aufgaben und aus Aufgaben des Gesundheitsschutzes ergeben. Dabei setzt man das Kind

in Bezug zum Lern-, Spiel- und Lebensort. Die Kita bzw. Schule spielt hier eine wesentliche Rolle als Set-

ting, in dem Gesundheit oder Krankheit geférdert werden kann. Des Weiteren werden Aspekte der Hygie-
ne und des Infektionsschutzes, der Unfallsicherheit, der Erndhrung und der Verpflegung beobachtet, um

sich ein Bild des Umfeldes zu verschaffen.

Beispiel: Kindergarten

In den vergangenen Jahren hat aufgrund politischer Beschllisse ein Ausbau der frihen institutionellen
Kinderbetreuung stattgefunden. So bringen heute immer mehr Eltern ihre Kinder zunehmend frtih in eine
Einrichtung oder vertrauen sie Tagespflegepersonen an. Die Elternerwartungen an lange Offnungszeiten
und Flexibilitat sind gestiegen, die Kinder sind friher und langer ,,exponiert”. Umso wichtiger in diesem
Veranderungsprozess wird die gesundheitliche Begleitung durch den KJGD.

Zur Veranschaulichung der Ansatze werden hier einige Handlungsfelder des KJGD im Kindergarten auf-

gezeigt:

1. Subsidiare Untersuchungen von Kindern, sowie das Vermitteln und Veranlassen notwendiger Mal3-
nahmen im Einzelfall

. Betriebsmedizinische Aufgaben, Gesundheitsschutz

. Multiplikatorenschulung von Erzieherinnen und Erziehern und Elternarbeit

. Initiilerung/Unterstiatzung von Gesundheitsforderprojekten

. GBE/Monitoring

. Politikberatung: ,,Runde Tische” Kindergesundheit

N o o0~ WD

. Expertise zur Qualitatsdebatte durch eigene Analysen sowie durch Zugang zu Experten, die auf Fach-
konferenzen wichtige Hinweise zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen vermitteln (qualitative
GBE).

Neben den eigenen Aktivitdten des KJGD wird auf eine gute Zusammenarbeit mit den niedergelassenen
Kinder- und Jugendarztinnen und -arzten gesetzt. In den vergangenen Jahren wurden erhebliche Ver-
besserungen dahingehend erzielt, dass die Systeme ergdanzend und arbeitsteilig gestaltet wurden und
die Akteure mit gegenseitiger Wertschatzung im Interesse der Kinder zusammenarbeiten. So setzt sich
z. B. der KJGD dafur ein, dass die Eltern rechtzeitig und umfassend die U-Untersuchungen in der kinder-
arztlichen Praxis in Anspruch nehmen. , Ich geh* zur U! Und Du?", so lautete das Motto der Aktion der
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA), die von 2004 bis 2010 in Kitas durchgefuhrt
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wurde®. Durch diese Aktion wurde die Teilnahmerate an den Krankheitsfriiherkennungsuntersuchungen
U 8 und U 9 im Kindergartenalter deutlich gesteigert.

Potentieller Nutzen und Hemmnisse

Wenn der KJGD in den Kindergérten und in den Kitas aktiv wird, sollen zum einen individuelle Fehlent-
wicklungen oder Gefahren beim einzelnen Kind entdeckt werden. Aber auch epidemiologische Fragestel-
lungen kénnen interessant sein, wenn man sich bspw. viele Untersuchungsergebnisse anschaut und sie
mit anderen Variablen in Beziehung setzt. Ein Beispiel aus dem Arzneimittelbereich kénnte sein, die EI-
tern dartiber zu befragen, ob Medikamente off-label angewendet werden.

Dartber hinaus gilt es, die Zusammenhange zu erkennen. Dabei liegt ein besonderer Fokus auf Kindern
mit Lernstérungen und/oder sonderpadagogischem Unterstiutzungsbedarf. Gleiches gilt fir Schuler
mit schulvermeidendem Verhalten und Schuler mit dem Leistungsfach Sport. In diesem Fall geht es vor
allem darum zu prufen, ob die Kinder gesundheitlich in der Lage sind, erhdhte sportliche Anforderungen
Zu meistern.

Auch mussen Fragen beantwortet werden, ob der Aufwand, der von Seiten des Gesundheitsamtes be-
trieben wird, gerechtfertigt ist und die vorhandenen Ressourcen dafiir ausreichend zur Verfigung ste-
hen. Steht der zu erwartende Nutzen in einem angemessenen Verhaltnis zum betriebenen Aufwand?
Und wie ist es mit der Einhaltung von datenschutzrechtlichen Bestimmungen bestellt? Zudem sind kri-
tische Fragen zur Compliance und Verwertbarkeit der Daten zu beachten.

Von der Vergangenheit zur Zukunft

Bei den Schuleingangsuntersuchungen sind systematische Erhebungen, Dokumentationen und Auswer-
tungen eines reprasentativen Querschnitts méglich. Der Kreis Recklinghausen setzt z. B. im Schuljahr
201472015 ein Modellprojekt des Bundesgesundheitsministeriums um, bei dem der Gesundheitszustand
von Kindern in der dritten Klasse im Hinblick auf schulische Lernvoraussetzungen und Gesundheitsfor-
dermaBnahmen im Setting Gberprift wird.

Interessant aus sozialpharmazeutischer Sicht — und mit vertretbarem Aufwand méglich — ware die ob-
ligate Erfassung des Medikamentengebrauchs bei Gutachtenanldssen des KJGD. Auch wenn es sich um
eine Stichprobe - Kinder mit gesundheitlichen Beeintrachtigungen im weitesten Sinne — handelt, ist ein
Erkenntnisgewinn und eine Objektivierung vieler MutmaBungen zu erwarten.

Krankenhaushygienebegehungen sind priméar verortet im Infektionsschutzressort der Unteren Gesund-
heitsbehorde. Sie sind grundsatzlich als Pflichtaufgaben des Infektionsschutzgesetzes zu Uberprifungs-
zwecken angelegt, lieBen sich aber sicherlich hinsichtlich des Nutzens erweitern, wenn sie bereichsbezo-
gen gemeinsam mit einem Amtsapotheker und Kinder- und Jugendarzt vorgenommen wirden. In Perina-
tal-Zentren, grund- und speziell versorgenden Kinderkliniken und Reha-Einrichtungen fur Kinder und Ju-
gendliche ergeben sich spezielle Fragestellungen und Mdéglichkeiten der Erfassung sozialpharmazeutisch
interessanter Daten. So ware aus meiner Sicht die vertiefte Analyse des Antibiotic Stewardship (ABS) in
Kinderkliniken bedeutsam. ABS ist hier zu sehen als ein programmatisches, nachhaltiges Bemihen um
Verbesserung und Sicherstellung einer rationalen Antiinfektivaverordnungspraxis.®® Dr. Lawrenz sprach
bereits im Rahmen dieser Veranstaltung ausfihrlich Gber die Problematik der Antibiotikaresistenzen in
der Kinder- und Jugendpraxis.

Noch weiter ausbaufahig ist die qualitative Expertise, hervorgehend aus dem Austausch mit den Quali-
tatszirkeln der niedergelassenen Kinder- und Jugendarzte. Zur Medikamentenverordnung in der Praxis
des Kinder- und Jugendarztes gibt es aus meiner Sicht viele, durch die vorhandenen Datenquellen nur

unzureichend beantwortete Fragen. In subsididren Sprechstunden des KJGD kénnen solche Gesprache
gefuhrt werden; oder bei Querschnittsuntersuchungen von Kindergartenkindern oder Entlassschlern.
Solche Untersuchungen oder Befragungen finden in der Regel bedarfsorientiert, also fokussiert auf be-
stimmte Problemfalle, und nicht flachendeckend statt. Auch eine retrospektive Befragung von Mittern

89 Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, BZgA: ,Ich geh' zur U! Und Du?" - die erfolgreiche Aktion der BZgA: https://www.kindergesundheit-info.de/fuer-fachkraefte/praxis-wis-
sen/u-untersuchungen/bzga-u-aktion/, letzter Zugriff 12. Juni 2014

90 Antibiotic Stewardship, ABS: rationale Antiinfektive-Verordnungen als Antwort auf zunehmende Antibiotikaresistenzen: http://www.antibiotic-stewardship.de/cms/ , letzter Zugriff
24.10.2014
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nach (riskantem) Medikamenteneinsatz wahrend der Schwangerschaft wére denkbar. Es muss aber be-
rucksichtigt werden, dass die Aussagekraft von solchen Gesprachen oftmals unzureichend ist, da den
Frauen eine komplette Ubersicht tiber eingenommene Arzneimittel oftmals nicht mehr vor Augen ist.

Weitere Anséatze bestehen in der Dokumentation von Untersuchungsergebnissen, die anfallen, wenn Kin-
der in Gemeinschaftseinrichtungen aufgenommen werden. Wie in diesen Fallen schon der Impfstatus er-
hoben wird, kdnnen auch Fragen zur eventuellen Medikamenteneinnahme eingebaut werden.

Nochmal kurz zuriick zur KiGGS-Studie. Hier konnte gezeigt werden, dass es zu einer Zunahme von
chronischen Krankheiten in der Schule kommt. Ein Beispiel aus Brandenburg zeigt ahnliche Entwick-
lungen: 10 % der Einschulerinnen und Einschuler im Jahr 2009 waren chronisch krank; im Jahr 2013
waren es bereits 13 %. Daran lasst sich die Frage nach dem Medikamentenkonsum anschlieBen: Spricht
die Zunahme von chronischen Erkrankungen auch fir eine Zunahme der Medikamenteneinnahme? Wenn
ja, wie soll damit umgegangen werden? Wie kann man die betroffenen Schulerinnen und Schiiler, die El-
tern und nicht zuletzt die Lehrkrafte informieren und beraten?

Fazit: Sozialpharmazie meets KJGD?

Der niederschwellige Zugang zu Kindern, Familien und Einrichtungen ist die besondere Stérke des KJGD.
Andere Dienste und Mitarbeiter aus anderen Bereichen kénnen sich hinsichtlich ihrer jeweils spezi-
fischen Fragestellungen schnell und unkompliziert an den KJGD wenden. Auch umgekehrt sollte sich der
KJGD (und amtsarztlicher Dienst? und sozialpsychiatrischer Dienst? und das Infektionsschutzressort?)
starker vergegenwartigen, dass sozialpharmazeutisches Fachwissen in den Gesundheitsbehérden unter
dem gemeinsamen Dach vorhanden ist. Insofern méchte ich den Vortrag beschlieBen mit einem Plado-
yer an diese Partner, sich weiter anzunéhern und intensiver auszutauschen. Nur so lassen sich die ver-
schiedenen Kompetenzen und Expertisen wirksam fur sozialpharmazeutische Fragestellungen nutzen.
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Dopingpravention im Sport - und die Briicke zur
Gesundheit

Dominic Muser — Ressortleiter Pravention, Stiftung Nationale Anti Doping Agentur Deutschland (NADA)
Dr. Bettina Brautigam — Bundesinstitut flir Sportwissenschaft (BISp), Bonn

Dopingpravention ist sicherlich kein alltagliches Thema. Aber je nachdem, aus welcher Perspektive man
sich dem Thema néhert, betrifft es jeden, der Sport treibt, ob Leistungssportler oder Breitensportler,

ob jung oder alt. Dieser Vortrag soll einen Uberblick tiber die Arbeit der Nationalen Anti Doping Agentur
Deutschland (NADA) geben. Wichtig fur den Erfolg der Arbeit der NADA ist die Kooperation mit allen Be-
teiligten — sowohl des Sports wie auch des Gesundheitswesens. Denn nur wenn alle Bereiche, mit denen
Sportlerinnen und Sportler zu tun haben, an einem Strang ziehen bzw. vergleichbare Positionen vertre-
ten, kommen die Praventionsbotschaften bei den Sportlern an.

Wenn es um das Thema Doping geht, darf die gesellschaftliche Perspektive nicht auBer Acht gelassen
werden. Denn das Geschehen und die Ideale im Sport und in der Gesellschaft sind oftmals die gleichen:
es geht um Leistung, Wettbewerb, Erfolg und vor allem um Fairness, aber auch um Misserfolg und dem
Umgang damit. Die Gruppe der Sportlerinnen und Sportler, um die es geht — vom Freizeitsport bis zum
Spitzensport - ist sehr grof3. Alle Gruppen, die Athleten und das wichtige Umfeld, ausreichend und er-
folgreich mit PraventionsmaBnahmen zu erreichen, ist das Ziel der NADA, gemeinsam mit ihren Part-
nern.

Im Ressort Pravention der NADA arbeiten derzeit vier vollzeitbeschaftigte Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter, die sich um mehr als 8.000 Spitzensportlerinnen und Spitzensportler kimmern. Neben den 8.000
Athletinnen und Athleten, die auch von der NADA kontrolliert werden, sind die Nachwuchsathletinnen
und -athleten eine der wichtigsten Zielgruppen der NADA-Pravention, wie zum Beispiel die jungen Sport-
lerinnen und Sportler, die am Wettbewerb , Jugend trainiert fiir Olympia“ oder anderen Veranstaltungen
teilnehmen. Auch Athleten, die noch keine Kaderzugehérigkeit haben, werden von der NADA-Pravention
betreut und schon friihzeitig mit dem Thema vertraut gemacht.

Die NADA versucht moglichst viele Athletinnen und Athleten anzusprechen. Wie lasst sich dies erreichen
und welchen Beitrag kann die Gesellschaft zu einem sauberen Sport leisten?
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Der Begriff Doping in Abgrenzung zum Medikamentenmissbrauch

Der Begriff Doping wird heutzutage in unterschiedlichstem Kontext verwendet, sei es in der Werbung,
oder im alltéglichen Umgang. Das bekannteste Beispiel ist ,Doping fur die Haare". Durch die vielféltige
Anwendung wird der Begriff verweichlicht, und er wird wahrgenommen, als wére Doping nichts Schlim-
mes, sondern etwas ganz Normales. Das ist gefahrlich und ein groBes Problem, besonders fir junge
Menschen. Denn sie kdnnen aufgrund der Verharmlosung des Begriffs den eigentlichen Kontext von
Doping als Betrug, Kérperschadigung und Verrat an den sportlichen Idealen nicht mehr herstellen; sie
haben den Bezug dazu verloren.

Aufgrund der Tatsache, wie der Begriff ,,Doping” in der Gesellschaft verbreitet ist, ist wichtig zu wissen,
worum es beim Doping im Sport genau geht.

Denn im organisierten Sport ist der Begriff Doping klar definiert. Die Definition ist im Nationalen Anti Do-
ping Code (NADC) unter Artikel 2 nachzulesen und wird spater noch erlautert.

AuBerhalb des organisierten Sports sprechen wir von Medikamentenmissbrauch. Mit der Nutzung des
Begriffs Missbrauch wird eine in der Gesellschaft verbreitete Grundhaltung widergespiegelt: Verbesse-
rung von an sich normalen Situationen mit Hilfe von einfachen Mitteln/Medikamenten. Ein klassisches
Beispiel ist der Einsatz von Methylphenidat, einem so genannten Stimulanzmittel zur Verbesserung der
Denkleistung.

Medikamentenmissbrauch in der Gesellschaft ist ein sehr groBer und ernst zu nehmender Sektor. Aus
der gesellschaftlichen Perspektive muss man sich fragen, wann und wo es zu Medikamentenmissbrauch
kommt und wie stark dies eine sogenannte Dopingmentalitat beeinflusst. Dazu gibt es einige Studien.
Bspw. hat die Studie ,Kinder und Arzneimittel” vom Institut fir angewandte Sozialwissenschaft (infas)
aus dem Jahr 2009 im Auftrag des Deutschen Apothekerverbandes dazu unter anderem folgende Ergeb-
nisse geliefert®:

» 19 % aller Kinder in Deutschland erhalten vorbeugende Praparate,
» drei von funf Eltern verabreichen ihrem Kind pro Monat mindestens ein Medikament,

» 43 % verabreichen diese, ohne vorher eine Arztin oder einen Arzt konsultiert zu haben.

Die NADA beobachtet ahnliche Situationen im Sport. Das ist genauso alarmierend, obwohl hier nur ein
vergleichsweise kleiner Teil der Bevélkerung betroffen ist.

Das Ressort Pravention der NADA fuhrt jahrlich zahlreiche Prasenzveranstaltungen durch, um junge
Athletinnen und Athleten, aber auch deren Eltern und weitere Personen im direkten Umfeld fur dieses
Thema zu sensibilisieren. Dabei kommen die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Ressorts Pravention
mit den Athleten in direkten Kontakt und erfahren, wie diese zum Beispiel mit dem Bereich der Ernah-
rung und insbesondere mit Supplementen umgehen.

Der Einsatz von Medikamenten und leistungssteigernden Mitteln kann bei Kindern angelernt werden
und wird haufig als nicht problematisch angesehen. Dazu gehort u. a. die Nutzung von Schmerzgels oder
Schmerztabletten vor dem Wettkampf oder die Einnahme von Nahrungserganzungsmitteln als dazu ge-
horende , Erganzende MaBBRnahme".

Wenn eine Sportlerin oder ein Sportler, die oder der zudem eine gewisse Vorbildfunktion austbt, bspw.
von positiven Erfahrungen mit einem Arzneimittel und/oder einem Nahrungserganzungsmittel berichtet,
besteht die Gefahr, dass junge Athletinnen/Athleten ihre Idole nachahmen und die Substanz als ,,unge-
fahrlich” einstufen. Hier versucht die NADA aufzuklaren.

Leider ist der Gebrauch von Schmerzmitteln gerade im Breiten-/Freizeitsport bei vielen zur Normalitat
geworden. Viele Athletinnen und Athleten hinterfragen die Einnahme nicht und kennen die gesundheit-
lichen Folgen nicht.

91 Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA 2009): Kinder und Arzneimittel: Prasentation zum Tag der Apotheke am 18. Juni 2009 und dem Motto: ,Von klein auf in guten
Handen": http://www.abda.de/fileadmin/assets/Pressetermine/2009/02_Tag_der_Apotheke/SchmidtPressegespraech_170609.pdf letzter Zugriff 19.10.2014
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Nahrungserganzungsmittel (NEM)

Der Einsatz von NEM ist aus Sicht der NADA ein sehr groBes und weit verbreitetes Problem im Sport und
eine der groBten Herausforderungen fiur die Préventionsarbeit. Sehr haufig kommt es zu unreflektierter
und voéllig wahlloser Einnahme von NEM. Haufig werden sie ohne Indikation eingenommen. Informati-
onen dazu sind den Sportlerinnen und Sportlern meist nicht bekannt. In der Gesellschaft schlagen Eltern
oder Freunde die Einnahme vor. Im Sport sind es haufig andere Athletinnen und Athleten, Trainerinnen
und Trainer, der Verein oder die Institutionen, die NEM beflrworten. Zum Teil ist es sogar so, dass die
dahinter stehenden Institutionen, wie bspw. Sponsoren oder Verbande, Vertrage mit NEM-Herstellern
haben. Hier besteht Handlungsbedarf, hier muss eingegriffen werden. Denn diese Praktiken kénnen ge-
sundheitsschédlich fur den Kérper der Sportlerin oder des Sportlers sein. NEM kdnnen entweder direkt
schadlich sein oder schadigende Wirkungen durch nicht deklarierte Verunreinigungen auslésen. Ein po-
sitives Analyseergebnis aufgrund eines verunreinigten NEM kann zu den gleichen sportlichen Folgen wie
ein absichtlicher VerstofR gegen die Anti-Doping-Bestimmungen fiihren. Bis zu vier Jahre konnen Sport-
lerinnen und Sportler bei VerstoBen gesperrt werden.

Ganz aktuell traf es bei den Olympischen Winterspielen 2014 im russischen Sotschi die Biathletin Evi
Sachenbacher-Stehle, die auf die verbotene Substanz Methylhexanamin getestet wurde. Grund war die
Einnahme eines NEM, das diese dopingrelevante Substanz enthielt. Hier liegt die Verantwortung bei der
jeweiligen Sportlerin oder dem jeweiligen Sportler selbst, denn sie haben die Konsequenzen eines posi-
tiven Dopingbefunds zu tragen. Zusatzlich hat ein solcher Fall aber nicht nur Auswirkungen auf die Sport-
ler, sondern auf das gesamte Team, auf die Sportart und den Spitzensport im Allgemeinen.

Das Regelwerk

Im Anti-Doping-Kampf ist das Regelwerk das zentrale Instrument, das weltweit giltig ist. Die Welt Anti
Doping Agentur (WADA) hat es entwickelt und herausgegeben. Das aktuelle Regelwerk, der sogenannte
WADA Code, wurde am 1. Januar 2015 aktualisiert. Der WADA Code 2015 ist flexibler, gerechter und
schlanker als seine Vorgdnger und soll in allen Landern verbindlich umgesetzt werden. Die WADA als
Compliance Institution Gberprift diese Umsetzung weltweit.

Deutschland hat den neuen WADA Code bereits in das deutsche Recht umgesetzt. Fir den deutschen
Sport gilt seit dem 1. Januar 2015 der sogenannte NADA Code 2015.

Die Aufgabe des Ressorts Pravention besteht in diesem Bereich darin, gerade jungen Athletinnen und
Athleten das Regelwerk verstandlich zu erldutern und sie tiber ihre Rechte und Pflichten zu informieren.

Im aktuellen Nationalen Anti Doping Code (NADC 2015) ist der Begriff des Dopings flir den Sport defi-
niert.?2 In Artikel 1 des Codes heif3t es:

,Doping wird definiert als das Vorliegen eines oder mehrerer der nachfolgend in Artikel
2.1 bis Artikel 2.10 festgelegten VerstoRe gegen Anti-Doping-Bestimmungen.*

Artikel 2 befasst sich mit den VerstéRen gegen Anti-Doping-Bestimmungen und ist am Schluss dieses
Beitrags als Anhang verkirzt dargestellt. In diesem Artikel sind die Tatbestédnde und Handlungen aufge-
fuhrt, die einen VerstoB gegen Anti-Doping-Bestimmungen begrtinden.

Steckbrief: Welt Anti Doping Agentur (WADA)

Die WADA wurde 1999 gegrundet und hat ihren Sitz in Montreal. Zu ihren zentralen Aufgaben z&hlt die
Harmonisierung der Anti-Doping-Arbeit weltweit. Dafir hat die WADA unter anderem den Welt Anti Do-
ping Code erstellt, welcher zum Beispiel verbindliche Regeln, wie das Doping-Kontroll-System zu funktio-
nieren hat, vorgibt.

Ein groBBer Diskussionspunkt derzeit ist die internationale Chancengleichheit. Die NADA setzt sich dafur
zusammen mit ihren deutschsprachigen Partnern aus Osterreich und der Schweiz sowie (iber den Euro-
parat ein. Zwar gilt das Regelwerk weltweit, aber es gibt Nationen, die bei der Umsetzung Unterstitzung

bendtigen.

92 Nationale Antidoping Agentur Deutschland (Hrsg.) (2015): Nationaler Anti-Doping Code 2015: http://www.nada.de/fileadmin/user_upload/nada/Recht/141009_NADC2015_deutsch.
pdf letzter Zugriff 06.01.2015
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Steckbrief: Stiftung Nationale Anti Doping Agentur Deutschland (NADA)

Die NADA ist 2002 aus der Anti-Doping-Kommission des Nationalen Olympischen Komitees und des
Deutschen Sportbundes gegriindet worden und hat ihren Sitz in Bonn. Sie besteht aus vier Ressorts:
dem Ressort Recht, dem Ressort Doping-Kontroll-System, dem Ressort Prévention und dem Ressort
Medizin. Eine essentielle Aufgabe ist es, den Welt Anti Doping Code (WADC) der WADA in einen Natio-
nalen Anti Doping Code (NADC) umzusetzen. Der NADC muss auch dem deutschen Recht angepasst
werden. Das ist nicht immer ganz einfach; zum Beispiel im Bereich Datenschutz gibt es in Deutschland
andere Gesetze als in anderen Landern. Hier herrscht ein groBer Anpassungsbedarf, was fur die Juri-
stinnen und Juristen der NADA ein professionelles und detailgenaues Arbeiten erfordert.

Eine weitere Aufgabe der NADA ist es, ein einheitliches Doping-Kontroll-System fur Deutschland zu
schaffen. Dieses soll sowohl im Wettkampf als auch im Training eingesetzt werden. Bislang oblag der
NADA die Planung aller Trainingskontrollen in Deutschland und der Wettkampfkontrollen fiir einzelne
Sportarten. Seit 2015 ist die NADA fur die Durchfuhrung der Dopingkontrollen im Training und im Wett-
kampf verantwortlich.

Die Umsetzung von DopingpraventionsmaBnahmen ist eine weitere Aufgabe der NADA und wird durch
das Ressort Pravention realisiert. Das Ressort hat die Aufgabe, Athletinnen und Athleten zu informieren
und ihnen zu helfen, Spitzensport fair und mit sauberer Leistung zu erbringen. GEMEINSAM GEGEN DO-
PING, so hei3t das Praventionsprogramm der NADA. Unter diesem Motto unterstitzt die NADA im Rah-
men ihrer Praventionsaufgabe Athletinnen und Athleten und deren Umfeld auf ihrem sportlichen Weg.
Gerade junge Athletinnen und Athleten sollen nachhaltig flir saubere Leistung sensibilisiert werden und
konkrete Hilfestellungen fir ihren Alltag erhalten. Neben den Athletinnen und Athleten sowie deren Um-
feld (Trainer, Eltern, Anti-Doping Beauftragte, Lehrende und Betreuende) bilden der Bund, die Lander,
einzelne Kommunen und viele Institutionen des organisierten Sports die breite Basis von GEMEINSAM
GEGEN DOPING.

Das Ressort Medizin steht den Athletinnen und Athleten mit medizinischer Beratung zur Seite und bear-
beitet die sogenannten medizinischen Ausnahmegenehmigungen.

Nicht zuletzt ist auch die internationale Zusammenarbeit mit anderen NADOs Aufgabe der NADA.

Athletinnen und Athleten in Alltagssituationen

Nahrungserganzungsmittel

Die Problematik der Nahrungserganzungsmittel (NEM) wurde im Anfangsteil schon angesprochen, auch
im Hinblick auf die gesellschaftliche und sportliche Perspektive. Spitzensportlerinnen und -sportler ste-
hen oft enorm unter Druck, haben keine Zeit fur langdauernde Regenerationsprozesse und miissen
schnell wieder fit sein. Das kdnnen vermeintliche Griinde fur die Einnahme von NEM sein. Ein Grund kann
auch sein, dass die Meinung vorherrscht, dass selbst eine gesunde und sportartgerechte Ernahrung
nicht fur die Bedurfnisse eines Hochleistungssportlers ausreicht. Dabei ist die Beziehung zur Gesamt-
gesellschaft wieder zu sehen: Unzahlige NEM-Hersteller vermitteln allerorten, dass es ohne NEM nicht
geht. An dieser Stelle ist die Aufklarung extrem wichtig, auch wie eine gesunde und sportgerechte Ernah-
rung aussieht. Bei sportartspezifischer Erndhrung sind NEM namlich in vielen Fallen tberflussig, auch im
Spitzensport.

Die NADA steht in Kontakt mit Erndhrungsberaterinnen und -beratern von Olympiastttzpunkten, um
dort eine Sensibilitat fur die Problematik der Nahrungsergénzungsmittel zu schaffen. Dass diese noch
nicht tberall vorhanden ist, wird oft erst dann bewusst, wenn es zu spéat ist, und die Athletin oder der
Athlet positiv auf Doping getestet wurde. So auch im Fall Evi Sachenbacher-Stehle bei den Olympischen
Winterspielen 2014 in Sotschi. Aufgabe der NADA ist es, die Athleten rechtzeitig aufzuklaren, dass auch
aus der Anwendung harmlos erscheinender Nahrungsergénzungsmittel Probleme resultieren kénnen,
auch gesundheitlicher Art.
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Krankheit

Wenn es so weit kommt, dass die Athletin oder der Athlet &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen muss, gibt
die NADA hilfreiche Informationen mit auf den Weg.

Alle Sportlerinnen und Sportler, die sich in einem der drei sogenannten Testpools der NADA befinden,
kénnen jederzeit kontrolliert werden. Die Testpoolzugehdrigkeit richtet sich dabei nach Kaderstatus und
Dopingrisiko der jeweiligen Sportart. Die NADA teilt den betreffenden Sportlerinnen und Sportlern mit,
welchem Testpool sie angehoren. Es ist die Pflicht aller Testpool-Athletinnen und —Athleten, sich tber
die aktuell verbotenen Substanzen zu informieren. Wenn eine Athletin oder ein Athlet erkrankt ist — sei
es eine chronische Erkrankung oder auch nur eine Erkaltung — sollten sie darauf achten, nur Medika-
mente mit erlaubten Substanzen einzunehmen. Die NADA wirkt darauf hin, dass am besten der jeweils
behandelnde Arzt oder der Apotheker dartiber zu informieren ist, dass sie oder er zum Testpool gehort,
Kaderathlet/Kaderathletin ist und dem aktuell geltenden NADC unterliegt.

Falls aufgrund der Erkrankung auf Medikamente zurtickgegriffen werden muss, liefert die Medikamen-
tendatenbank NADAmed eine zuverldssige Auskunft, ob ein Praparat bzw. Inhaltsstoffe des Medika-
ments erlaubt oder verboten sind. Diese ist Uber die Website www.nada.de erreichbar und auch in der
NADA-App integriert.

Abbildung 1: NADA: MediCard, Vorder- und Riickseite
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Die Athletinnen und Athleten sollten die Medikamente vor der Einnahme unbedingt Uberprifen, auch
wenn das Medikament von einer vertrauenswirdigen Person kommt. Die MediCard als Printvariante
bietet einen groben Uberblick, was erlaubt und verboten ist und dient als erste Hilfestellung beim Arzt-
besuch oder in der Apotheke. Die NADA empfiehlt, eine Gesundheitsmappe anzulegen, um arztliche At-
teste usw. aufzubewahren und bei einer Doping-Kontrolle vorlegen zu kénnen.
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Praventionsarbeit der NADA

Die Dopingpravention ist neben dem Doping-Kontroll-System die zweite wichtige Saule der NADA. Das
Dopingproblem kann nicht nur mit Kontrollen und Sanktionen gelést werden. Deshalb hat sich die NADA
zur Aufgabe gemacht, die Athletinnen und Athleten von Anfang an zu begleiten, zu informieren und zu
unterstitzen.

Die Praventionsarbeit der NADA richtet sich nicht nur an die Athletinnen und Athleten, sondern auch an
die Multiplikatoren, die im weitesten Sinne im Umfeld der Athleten arbeiten und leben.

Seit 2008 wurden von der NADA mehr als 45 Projekte zu verschiedenen Themen und Zielgruppen auf
den Weg gebracht und erfolgreich umgesetzt. Dazu gehoren:

» NADA E-Learning Plattform, Neuaufbau im Jahr 2014
» NADA App
» Deutschlandweite Schulungen und Workshops fur die jeweiligen Zielgruppen

» Broschuren und ab 2015 auch E-Books mit interaktiven Elementen

Die E-Learning Plattform gibt es bereits seit 2010. Sie wurde 2014 neu aufgebaut und erweitert. Mit Hilfe
der E-Learning Plattform schult die NADA die Athletinnen und Athleten in einem Zeitumfang von 40 Mi-
nuten. Die Schulung beinhaltet Informationsteile wie auch Wissensabfragen. Am Ende bekommen die
Teilnehmenden ein Zertifikat. Bei manchen Verbanden ist dies bereits verpflichtend, aber nicht bei allen.

Mit der NADA App will die NADA vor allem junge Athletinnen und Athleten erreichen und die mobile Nut-
zung erleichtern. In der NADA App finden sie schnell und unkompliziert alle Informationen, die fur sie
wichtig sind. Zusatzlich ist auch die , Kdlner-Liste®" mit eingebunden, weil das Thema Nahrungsergén-
zungsmittel bei den Athleten eine enorme Relevanz hat. Mit Hilfe der ,,Kdlner Liste®" bekommt der Ath-
let zumindest eine Richtung, ob die Nahrungserganzungsmittel bedenklich sein kénnen.*3 AbschlieRend
ist diese Liste natdrlich nicht, kann sie auch nicht sein. Denn die , KéIner Liste®* testet nur einzelne
Chargen, insofern besteht keine 100%ige Sicherheit.

Abbildung 2: Nationale Anti Doping Agentur, NADA: modernes Angebot der
Informationsvermittlung fiir Athletinnen und Athleten
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Nationaler Dopingpraventionsplan (NDPP)

In Deutschland gibt es neben der NADA weitere Institutionen, die sich im Bereich der Dopingpravention
engagieren. Dazu gehoren zum Beispiel die Deutsche Sportjugend (DSJ), verschiedene Vereine sowie
Spitzenverbénde und Institutionen auf Landesebene.

Synergien schaffen, Kooperationen auf- und ausbauen, Kommunikation férdern — dies sind nur einige
der Zielsetzungen des Nationalen Dopingpraventionsplans (NDPP), der im Jahr 2009 vom Bundesmi-
nisterium des Innern (BMI), der Sportministerkonferenz (SMK), der Nationalen Anti Doping Agentur

(NADA) sowie dem Deutschen Olympischen Sportbund (DOSB) und der Deutschen Sportjugend (dsj)

93  http://www.koelnerliste.com/
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eingerichtet wurde. In diesem Zusammenhang hat die NADA eine Praventionsdatenbank aufgebaut, um
den beteiligten Akteuren eine Ubersicht tiber die laufenden und geplanten Praventionsprojekte zu geben
und eine Kommunikationsplattform zu schaffen.

Im Mai 2014 konnte die Datenbank freigeschaltet werden. Derzeit befinden sich darin 30 Aktivitaten und
Veranstaltungen verschiedener Institutionen mit mehr als 50 registrierten Teilnehmenden.

Die NADA hat ihre eigenen Projekte hochgeladen, ebenso die Deutsche Sportjugend und einige Spitzen-
verbande. Auch Veranstaltungen, die eventuell flir andere Institutionen von Interesse sind, kénnen einge-
tragen werden.

Die Datenbank ist nicht nur fur tbergeordnete Institutionen, sondern fiir jeden Einzelnen, der in der Do-
pingpravention aktiv ist. Durch das Eintragen einzelner Projekte oder MaBBnahmen zeigen die Teilneh-
menden ihr 6ffentliches Interesse und kénnen etwas anbieten, was vielleicht fur andere Aktive interes-
sant sein und aufgegriffen werden kann.

Schwerpunkte der Praventionsarbeit oder: worauf kommt es an?

Praventionsarbeit sollte so frith wie moglich beginnen. Je nach Sportart kann die Kaderzugehérigkeit
schon ab ca. zwélf Jahren beginnen. Spatestens dann, aber moglichst noch viel friiher sollte die Praventi-
onsarbeit und Aufklarung beginnen, um die Kinder rechtzeitig fur das Thema Anti-Doping zu sensibilisie-
ren. Gleichzeitig ist in der Praventionsarbeit die Sensibilisierung des Umfelds, d. h. der Eltern, der Trai-
ner, der Lehrenden und Betreuenden wichtig.

Ohne intensive Kommunikation mit der jeweiligen Zielgruppe ist eine gute Praventionsarbeit kaum mog-
lich. Die Information muss den Zielgruppen so angepasst werden, dass alle in der Lage sind, diese zu ver-
stehen und dann auch umzusetzen. Das ist ein zentraler Punkt der Préaventionsarbeit der NADA.

Eine intensive nationale und internationale Kooperation ist fur den weltweiten Anti-Doping-Kampf uner-
lasslich.

Abbildung 3: Interdisziplindre Lehrmaterialien, welche Lehrpersonen
praxisnahe Module und Unterrichtsmaterialien fur
einen fachertibergreifenden Unterricht zum Thema
Dopingpravention bieten
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Die NADA kann diese Praventionsaufgabe nicht alleine durchfiihren und ist auf Multiplikatoren angewie-
sen. Deshalb bietet die NADA Schulungen fur diese Zielgruppe an, die die Informationen nach au3en tra-
gen und weitergeben.

In der Aus-, Fort- und Weiterbildung von Ubungsleitern, Trainern und Betreuenden etc. sollte die Doping-
pravention fest verankert sein. In manchen Fallen sind die Angebote schon sehr gut ausgebaut, aber es
gibt noch Potenzial, das noch nicht ausgeschépft ist. Die Betroffenen im Umfeld der Athletin oder des
Athleten sollten weiter und immer wieder fir das Thema sensibilisiert werden.

Im Bereich Schule ist die NADA primar in den Eliteschulen des Sports unterwegs. Hier wurden Schulma-
terialien fur alle Schulbereiche entwickelt. Zur Verfligung stehen interdisziplinare Materialien fur sechs
Fachrichtungen, um die Lehrenden in die Lage zu versetzen, dieses Thema in den Unterricht zu inte-
grieren. Die Schulmaterialien sind aus einer padagogischen bzw. didaktischen Perspektive aufgebaut,
sodass Lehrkrafte das Thema Doping direkt in den Unterricht einbauen kénnen. Acht Module fir einen
facherubergreifenden Unterricht zum Problemfeld Doping stehen unter dem Titel ,Saubere Leistung?

— Grenzen akzeptieren!* auf der Website www.gemeinsam-gegen-doping.de zur Verfugung und kénnen
dort kostenlos heruntergeladen werden®*.

Verhaltens- und Verhaltnispravention

Neben dem Einfluss auf das Verhalten der einzelnen Sportlerin oder des einzelnen Sportlers, muss die
Pravention auch kritisch zu diskutierende Verhéltnisse, wie z. B. die bereits oben erwdhnte inflationdre
Benutzung des Wortes Doping im Alltagsleben oder Leistungsdruck von auBBen, in ihre Arbeit aufnehmen.
Die Differenzierung zwischen Verhaltenspravention und der Verhéltnispravention ist in Tabelle 1 gegen-
bergestellt:

Tab. 1: Gegeniiberstellung der Praventionsarten

Verhaltenspravention Verhéltnispravention
Was jeder selbst tun kann Was das Milieu bedeutet
Das gesundheitsbezogene Verhalten des Einzelnen ist ein Die Verhéltnispravention zielt nicht auf das Verh-
Schlussel fur eine erfolgreiche Pravention. Die Verhalten- alten des Einzelnen, sondern auf die Verhaltnisse,
spravention ist deswegen Schwerpunkt vieler Praventions- in denen der Mensch lebt. Der Vorteil: Pravention-
programme. Gerade bei einigen typischen Volkskrankhei- sprogramme koénnen gezielt dort ansetzen, wo das
ten lasst sich dadurch viel erreichen. Risiko am hochsten ist.
http:// . dheitsf hung-bmbf.de/de/

http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/verhal- = WVYW geaa . els .orsc IR .e

) ) verhaeltnispraevention-die-bedeutung-des-mi-
tenspraevention-was-jeder-selbst-tun-kann.php s

Beim Praventionsprogramm ,,Gemeinsam gegen Doping* handelt es sich um eine Verhaltenspravention.
Daruber hinaus versucht das Ressort Pravention auch im Bereich der Verhéltnispravention tatig zu wer-
den. Dabei muss man sich die Strukturen der Umgebung anschauen: Was sind es fur Strukturen, die Do-
ping begulinstigen und wie kann darauf Einfluss genommen werden?

Klar ist bereits jetzt, dass sich die Anti-Doping-Arbeit extrem entwickelt hat. Allein der Aufbau von WADA
und NADA zeigt das. Doping wird weltweit und systematisch bekampft. Gerade die Schaffung von Chan-
cengleichheit ist ein Beispiel fur Verhaltnispravention.

Mittlerweile ist man sich sicher: Verhaltnispréavention und Verhaltenspravention missen gut aufeinander
abgestimmt sein. Es darf nicht vergessen werden, dass Sportlerinnen und Sportler oft machtig unter Er-
folgsdruck stehen. Neben Vereinen, Verbanden oder Sponsoren erwartet auch die Gesellschaft Erfolge.
Denn sonst stellt sich schnell die Frage: Rentiert sich die finanzielle Forderung aus Steuermitteln Gber-
haupt noch?

94 Bundeszentrale fur politische Bildung, Nationale Antidoping Agentur, Translation Doping — Doping tbersetzen, Bundesinstitut fir Sportwissenschaft (Hrsg.) 2012: Saubere Leistung? —
Grenzen akzeptieren: http://www.gemeinsam-gegen-doping.de/docs/2013_NADA-Schulmaterialien.pdf letzter Zugriff 17.10.2014
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Anhang: Ausziige aus Artikel 2 des Nationalen Anti Doping Codes 2015
(NADC 2015):

ARTIKEL 2 VERSTOSSE GEGEN ANTI-DOPING-BESTIMMUNGEN

In diesem Artikel sind die Tatbestande und Handlungen aufgefihrt, die einen Verstol3 gegen Anti-Do-
ping-Bestimmungen begriinden. Anhérungen in Dopingfallen werden auf Grundlage der Behauptung
durchgeflihrt, dass eine bzw. mehrere dieser spezifischen Regeln verletzt wurden.

Athleten* oder andere Personen sind selbst daflir verantwortlich, davon Kenntnis zu haben, was einen
Verstof3 gegen Anti-Doping-Bestimmungen darstellt und welche Substanzen und Methoden in die Ver-
botsliste aufgenommen worden sind.

Artikel 2 befasst sich mit den VerstoRen gegen Anti-Doping-Bestimmungen

Athleten oder andere Personen sind selbst dafur verantwortlich, davon Kenntnis zu haben, was einen
Verstof3 gegen eine Anti-Doping-Bestimmung darstellt und welche Substanzen und Methoden in die Ver-
botsliste aufgenommen worden sind.

Als VerstoRRe gegen Anti-Doping-Bestimmungen gelten:

2.1 Vorhandensein einer Verbotenen Substanz, ihrer Metaboliten oder Marker in der Probe eines Athle-
ten

2.1.1Es ist die persoénliche Pflicht eines jeden Athleten, daflr zu sorgen, dass keine Verbotenen Substan-
zen in seinen Korper gelangen. Athleten sind fur jede Verbotene Substanz oder ihre Metaboliten oder
Marker verantwortlich, die in ihrer Probe gefunden werden. Demzufolge ist es nicht erforderlich, dass
Vorsatz, Verschulden, Fahrlassigkeit oder bewusster Gebrauch auf Seiten des Athleten nachgewiesen
wird, um einen VerstoR gegen Anti-Doping-Bestimmungen gemaf Artikel 2.1 zu begrtinden.*

212 ..
213 ..
214 ..

2.2 Der Gebrauch oder der Versuch des Gebrauchs einer Verbotenen Substanz oder einer Verbotenen
Methode durch einen Athleten.

2.2.1Es st die personliche Pflicht eines jeden Athleten, dafir zu sorgen, dass keine Verbotene Substanz
in seinen Korper gelangt und dass keine Verbotene Methode gebraucht wird. Demzufolge ist es nicht er-
forderlich, dass Vorsatz, Verschulden, Fahrlassigkeit oder bewusster Gebrauch auf Seiten des Athleten
nachgewiesen wird, um einen Verstof3 gegen Anti-Doping-Bestimmungen wegen des Gebrauchs einer
Verbotenen Substanz oder einer Verbotenen Methode zu begrtnden.

222 ..

2.3 Umgehung der Probenahme oder die Weigerung oder das Unterlassen, sich einer Probenahme zu un-
terziehen

Die Umgehung einer Probenahme oder die Weigerung oder das Unterlassen ohne zwingenden Grund,
sich nach entsprechender Benachrichtigung einer gemaf den anwendbaren Anti-Doping-Bestimmungen
zulassigen Probenahme zu unterziehen.

2.4 MeldepflichtverstoBe

Jede Kombination von drei Versaumten Kontrollen und/oder Meldepflichtversaumnissen im Sinne des
Internationalen Standards fur Dopingkontrollen und Ermittlungen und/oder des Standards fur Melde-
pflichten eines Athleten, der einem Registered Testing Pool oder dem Nationalen Testpool angehért, in-
nerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten.

2.5 Die Unzulassige Einflussnahme oder der Versuch der Unzuléssigen Einflussnahme auf irgendeinen
Teil des Dopingkontrollverfahrens
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Handlungen, die das Dopingkontrollverfahren auf unzuléssige Weise beeinflussen, die jedoch ansonsten
nicht in der Definition der Verbotenen Methoden enthalten wéren.

Unzuldssige Einflussnahme umfasst insbesondere die vorséatzliche Beeintrachtigung oder den Versuch
der vorsatzlichen Beeintrachtigung des Personals zur Probenahme, die vorsatzliche Angabe von fal-
schen Informationen gegenuber einer Anti-Doping-Organisation oder die Einschiichterung oder den Ver-
such der Einschlichterung eines potentiellen Zeugen.

2.6 Besitz einer Verbotenen Substanz oder einer Verbotenen Methode

2.6.1 Der Besitz durch einen Athleten Innerhalb des Wettkampfes von Verbotenen Methoden oder Ver-
botenen Substanzen, oder der Besitz AuBRerhalb des Wettkampfs von Methoden oder Substanzen, die
AuBerhalb des Wettkampfs verboten sind. Dies gilt nicht, sofern der Athlet den Nachweis erbringt, dass
der Besitz auf Grund einer Medizinischen Ausnahmegenehmigung, die im Einklang mit Artikel 4.4 erteilt
wurde, oder auf Grund einer anderen annehmbaren Begriindung gerechtfertigt ist.

2.6.2 Der Besitz durch einen Athletenbetreuer Innerhalb des Wettkampfs von Verbotenen Methoden
oder Verbotenen Substanzen oder der Besitz durch einen Athletenbetreuer AuBerhalb des Wettkampfs
von Methoden oder Substanzen, die AuBerhalb des Wettkampfs verboten sind, sofern der Besitz in Ver-
bindung mit einem Athleten, einem Wettkampf oder einem Training steht. Dies gilt nicht, sofern der Ath-
letenbetreuer den Nachweis erbringt, dass der Besitz auf Grund einer Medizinischen Ausnahmegenehmi-
gung eines Athleten, die im Einklang mit Artikel 4.4 erteilt wurde, oder auf Grund einer anderen annehm-
baren Begrindung gerechtfertigt ist.

2.7 Das Inverkehrbringen oder der Versuch des Inverkehrbringens von einer Verbotenen Substanz oder
einer Verbotenen Methode

2.8 Die Verabreichung oder der Versuch der Verabreichung an Athleten von Verbotenen Substanzen

oder Verbotenen Methoden Innerhalb des Wettkampfs oder AuB3erhalb des Wettkampfs die Verabrei-
chung oder der Versuch der Verabreichung von Verbotenen Methoden oder Verbotenen Substanzen,
die AuBerhalb des Wettkampfs verboten sind.

2.9 Tatbeteiligung

Jegliche Form von Unterstutzung, Aufforderung, Beihilfe, Anstiftung, Beteiligung, Verschleierung oder
jede sonstige vorsatzliche Beteiligung im Zusammenhang mit einem Versto3 gegen Anti-Doping-Bestim-
mungen oder einem Versuch eines VerstoBBes gegen Anti-Doping-Bestimmungen oder einem Verstol3
gegen Artikel 10.12.1 durch eine andere Person.

2.10 Verbotener Umgang

Der Umgang eines Athleten oder einer anderen Person, die an die Anti-Doping-Regelwerke einer Anti-
Doping-Organisation gebunden ist, in beruflicher oder sportlicher Funktion mit einem Athletenbetreuer,

2.10.1der an die Anti-Doping-Regelwerke einer Anti-Doping-Organisation gebunden ist und gesperrt ist;
oder

2.10.2 der nicht an die Anti-Doping-Regelwerke einer Anti-Doping-Organisation gebunden ist und der
nicht auf Grund eines Ergebnismanagement- und Disziplinarverfahrens gemafl NADC und/oder Code ge-
sperrt wurde, jedoch dem in einem Straf-, Disziplinar- oder standesrechtlichen Verfahren ein Verhalten
nachgewiesen oder der fur ein solches Verhalten verurteilt wurde, das einen Versto3 gegen Anti-
Doping-Bestimmungen dargestellt hatte, soweit diese oder andere im Einklang mit dem Code stehenden
Anti-Doping-Regeln zur Anwendung gelangt waren.

2.10.3 Die Dauer des Umgangsverbots entspricht der im Straf-, Disziplinar- oder standesrechtlichen Ver-
fahren festgelegten Strafe, betragt mindestens jedoch sechs Jahre ab dem Zeitpunkt der Entscheidung;
oder

2.10.3 der als Stroh- oder Mittelsmann fur eine in Artikel 2.10.1 oder 2.10.2 beschriebene Person tatig
wird.

Eine fur den Athleten oder die andere Person zustandige Anti-Doping-Organisation oder die WADA muss
den Athleten oder eine andere Person im Voraus schriftlich tber die Sperre oder Sanktionierung des Ath-
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letenbetreuers und die moglichen Konsequenzen eines verbotenen Umgangs informiert haben, und es
muss dem Athleten oder einer anderen Person méglich sein, den Umgang angemessen zu vermeiden.

Der Athlet oder die andere Person muss beweisen, dass der Umgang mit dem in Artikel 2.10.1und 2.10.2
beschriebenen Athletenbetreuer nicht in beruflicher oder sportlicher Funktion erfolgt.

* Die im Text verwendeten mannlichen Personen- und Funktionsbezeichnungen beziehen sich auf Mén-
ner und Frauen im gleichen MafRe.

139
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Pravention durch Apothekerinnen und Apotheker am
Beispiel des Projekts ,,Apotheke macht Schule*

Sebastian Sokolowski — Apothekerkammer Westfalen-Lippe, Muinster

Apothekerinnen und Apotheker sind Experten und direkte Ansprechpartner in verschiedenen Gesund-
heitsfragen. Dieses Expertenwissen in die Schulen zu tragen, das ist die Kernaufgabe des Projekts ,,Apo-
theke macht Schule®. Das Projekt ist ein Konzept zur Gesundheitspravention von Apothekerinnen und
Apothekern in Form von Vortragen fur Schulerinnen und Schiler, Lehrkrafte und Eltern.

Die Erfinder

Initiiert und erarbeitet wurde das Projekt von der Arbeitsgruppe Pravention der Landesapotheker-
kammer Baden-Wurttemberg in Kooperation mit dem Ministerium fur Kultus, Jugend und Sport Ba-
den-Wurttemberg.% Das Vortragskonzept von Apothekerinnen und Apotheker fur die Gesellschaft star-
tete im Jahr 2006 in Baden-Wurttemberg und wird seitdem von mehreren anderen Apothekerkammern
angeboten. Diese sind: Westfalen-Lippe, Nordrhein, Bayern (hier: Apotheke ist Klasse!), Rheinland-Pfalz,
Berlin, Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Sachsen-Anhalt und Brandenburg. Alle teilnehmenden Kam-
mern kénnen auf einen Vortragspool zurtickgreifen. Es gibt von allen Seiten Verbesserungsvorschlage,
und neue Informationen flieBen ein, sodass Synergieeffekte entstehen und sich das Projekt stetig weiter-
entwickelt.

Die Vortrage

Aus dem grofRRen Vortragspool kann sich jede Apothekerkammer bedienen und je nach Nachfrage alle
oder auch nur vereinzelte Vortrage anbieten. Die Vortrage richten sich an Schulerinnen und Schuler,
Lehrkrafte und Eltern. Sie unterscheiden sich je nach Zielgruppe. Tabelle 1 gibt die Titel der Vortrage,
entsprechend der Zielgruppe wieder.

95  http://www.abda.de/fileadmin/assets/Pressetermine/2009/02_Tag_der_Apotheke/GrafPressegespraech_170609.pdf letzter Zugriff 04.12.2014
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Tab. 1: Vortrage der Apothekerkammer Westfalen-Lippe

Fur Schilerinnen und Schuler Fur Lehrkréfte und Eltern
Sei Schlau! Nicht blau! Gesund schmeckt besser (B)
Essstorungen! Wiegst du noch oder lebst Du schon? Lause, Zecken & Co

Doping fur den Alltag — Lifestyle-Pillen fur jede Lebenslage?| Auf Leistung getrimmt

Sexuell Ubertragbare Krankheiten — wenn Liebe krank

Naturlich gesund — Helfen mit Hausmitteln
macht

Pickel — (k)ein Problem! Chronisch kranke Kinder im Unterricht

Gesund schmeckt besser (A)

Lass' das Gras auf der Wiese

Sonne, Strand und Sonnenbrand?

Die Vortréage sind auf die jeweiligen Zielgruppen und Altersstufen zugeschnitten. Der Vortrag ,,Sexuell
Ubertragbare Krankheiten — wenn Liebe krank macht” wird von den Schulen haufig nachgefragt. Er wird
nicht von allen Apothekerinnen und Apothekern gern gehalten, behandelt aber fur die Schulerinnen und
Schler ein zentrales Thema. Diesen Vortrag gibt es in zwei Varianten. Der eine ist fur die Klassen 8-10,
der andere fur die Klassen 11-13. Bei diesem sensiblen Thema ist es sinnvoll, die Vortrage den altersge-
rechten Bedurfnissen der Schulerinnen und Schuler anzupassen.

Auch den Vortrag ,Gesund schmeckt besser" gibt es in verschiedenen Versionen. Es gibt ihn far Schu-
lerinnen und Schiler in der Grundschule sowie flir Lehrkrafte. Es kann auch ein gemeinsamer Vortrag
stattfinden, wenn die Lehrkrafte in den Vortrag mit einbezogen werden. Zudem ist es gerade bei diesem
Thema moglich, den Unterricht interaktiv zu gestalten. Ein frisches Frihstick mit gesunden Lebensmit-
teln rundet den Vortrag ab und geht so mit gutem Beispiel voran. Pravention in Form von fachlich fun-
diertem Wissen in Kombination mit gesunder Ernahrung kommt auf diesem Wege bei den Kindern gut
an. Dieses Referat gibt es auch fur Eltern, sodass auch diese daftir Sorge tragen kénnen, dass sich ihre
Kinder gesund ernahren: nicht nur in der Schule, sondern auch zu Hause. Erschreckenderweise gibt es
auch heute noch Kinder, die ohne gefriihstiickt zu haben das Haus verlassen. Das ist bereits im Kinder-
garten ein Problem. Daten aus der HBSC-Studie belegen das. Die Studie wurde 2009/2010 von der Uni-
versitat Bielefeld, gefordert von der Weltgesundheitsorganisation (WHO), durchgefiihrt. Befragt wurden
Schilerinnen und Schiler der 5., 7. und 9. Klasse. Laut dieser Studie frihsticken ca. zwei Drittel der Kin-
der und Jugendlichen in Nordrhein-Westfalen an jedem Schultag. Ca. 20 % frtihstticken nie. Interessant
ist auch, dass Jungen signifikant haufiger frihsticken als Madchen; dies gilt insbesondere fir die 13- bis
15-Jahrigen.%®

Das Thema Drogen ist langst in den Klassenzimmern angekommen. Mit , Lass’ das Gras auf der Wiese*
wollen die Apothekerinnen und Apotheker die Jugendlichen fur das Thema sensibilisieren. Dieser Vor-
trag kommt von der Bayerischen Landesapothekerkammer. In manchen Schulen ist das Thema Drogen
im Religionsunterricht verankert. Man sieht hier, dass Jugendliche an der Drogen-Thematik viel mehr In-
teresse haben, als an den klassischen Themen des Religionsunterrichts, wie z. B. am Religionsvergleich.
Vom Interesse der Jugendlichen am Thema ,,.Drogen* berichten auch die Apothekerinnen und Apotheker,
welche die Vortrage halten.

Beim Thema ,Lause, Zecken & Co" denken immer noch viele Eltern, dass ein Lausbefall einer mangeln-
den Hygiene gleichkommt. Aber es hat nichts damit zu tun, dass die Eltern sich nicht ausreichend um
ihre Kinder kimmern. Im Kindergarten und in der Schule kommt es regelmaRig zu Lausbefall. Kinder vor
Ausgrenzung zu bewahren und Vorurteile von Eltern abzubauen — dazu soll dieser Vortrag einen Beitrag
leisten.

Wir leben in einer Leistungsgesellschaft. Aber nicht alle Kinder kénnen den Winschen und Anspriichen
ihrer Eltern gerecht werden. Deshalb gibt es den Vortrag , Auf Leistung getrimmt?* fur Eltern. Was kon-

96 http://hbsc-germany.de/wp-content/uploads/2012/02/Faktenblatt_NRW_Fr%C3%BChst%C3%BCcksverhalten_final.pdf letzter Zugriff 04.12.2014
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nen Eltern tun, wenn die Kinder nicht die Leistungen erbringen, um auf das Gymnasium zu gehen? Hier
gibt der Vortrag Hilfestellung.

~Naturlich gesund — Helfen mit Hausmitteln“ wird nicht so haufig nachgefragt. Hier soll Eltern vermittelt
werden, dass man nicht immer sofort zur Chemie greifen muss, sondern dass man auch mit naturlichen
Mitteln die Beschwerden der Kinder lindern kann. Aber auch die Grenzen der Hausmittel werden thema-
tisiert und in welchen Situationen ein Arztbesuch unbedingt erforderlich ist.

Speziell an Lehrkrafte richtet sich der Vortrag ,,Chronisch kranke Kinder im Unterricht”. Mit diesem Vor-
trag sollen die Lehrkréafte unterstiitzt werden. Denn wenn die Lehrkrafte mehr Gber die Krankheit wis-
sen und den richtigen Umgang mit ihr kennen, kommt es nicht so oft zu Unterrichtsstérungen. Auch die
Lehrkrafte konnen mit dem neu gewonnenen Wissen dazu beitragen, dass die chronisch kranken Kinder
nicht von den anderen Kindern ausgegrenzt werden.

Die Qualitat

Die Vortrage sind pharmazeutisch, padagogisch und juristisch gepruft. Alle notwendigen Anderungen
werden von der Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg gesammelt; dies ist zum Beispiel bei An-
derung der Fachkenntnis oder bei aktuelleren Zahlen der Fall. So entstehen jahrlich aktualisierte Versi-
onen in Form einer aktuellen Vortrags-CD. Es kdnnen auch neue Themengebiete hinzukommen, sodass
man immer auf dem neuesten Stand ist.

Die Referentinnen und Referenten

Kern dieses Konzeptes ist es, dass ausschlieBlich Apothekerinnen und Apotheker vortragen. Pharmazeu-
tisch-technische Assistenten und Lehrkrafte, aber auch sonstige Interessierte von auBen sind in diesem
Projekt keine Vortragenden. Schon vorab ist klar geregelt: Werbung fir bestimmte Produkte oder einzel-
ne Apotheken ist verboten! Es ist lediglich zuldssig, dass der Vortragende den Namen seiner Apotheke
nennt.

Aktuell gibt es im Kammerbezirk Westfalen-Lippe 150 Apothekerinnen und Apotheker, die freiwillig und
ehrenamtlich an diesem Projekt teilnehmen. In anderen Kammerbezirken werden die teilnehmenden
Apothekerinnen und Apotheker zum Teil entschadigt. Die Apothekerkammer Westfalen-Lippe zahlt einen
geringen Beitrag in Form einer Aufwandsentschadigung an die referierenden Apothekerinnen und Apo-
theker. In Westfalen-Lippe sind alle Teilnehmer in einem auf der Kammerseite verfiigbaren Download in
Form eines Flyers verzeichnet. Die Teilnehmerliste wird regelmaBig aktualisiert und ist frei zuganglich.

Die Kommunikation

Das wichtigste Kommunikationsmittel ist der Flyer. Der Flyer wird einmal im Jahr an 3500 Grund- und
weiterfihrende Schulen postalisch verschickt. Hinzu kommen die Gesundheitsfachschulen, die das An-
gebot gerne wahrnehmen.

Die Homepage der Apothekerkammer Westfalen-Lippe (www.akwl.de) hélt standig Informationen zu
dem Projekt bereit. Auch die interne Kommunikation muss fortgeftihrt werden, um neue Referenten zu
gewinnen. Dies kann durch das Kammerrundschreiben oder durch gezielte Faxe an die Apotheken ge-
schehen.

Nicht zu vergessen ist die Kommunikation der Kammermitglieder vor Ort. Einerseits erhalten die Schu-
len die Flyer, wonach Lehrer direkt auf Apothekerinnen und Apotheker zugehen. Andererseits kénnen
auch die Apothekerinnen und Apotheker auf die Lehrkrafte zugehen, was haufig durch persoénliche Kon-
takte geschieht.

Der Ablauf

Der Verwaltungsaufwand bei diesem Projekt soll so gering wie méglich gehalten werden. Der Kontakt
wird nicht tber die Apothekerkammer Westfalen-Lippe vermittelt, sondern findet direkt zwischen der
Schule und den Apothekerinnen und Apothekern statt.
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1. Die interessierten Lehrkrafte oder Eltern suchen sich einen oder mehrere Vortrage aus, welche oder
welchen sie gerne héren méchten.

2. Die Referentenliste, auf der Homepage oder im verschickten Flyer zu finden, ist nach Postleitzahlen
sortiert. So kdnnen sich die Lehrkrafte oder Eltern einen Referenten in ihrer Nahe suchen.

3. Die Lehrer oder Eltern kontaktieren direkt die Apothekerin oder den Apotheker und vereinbaren einen
Termin.

4. Die Apothekerin oder der Apotheker hélt den Vortrag und teilt dies danach der Apothekerkammer
Westfalen-Lippe Gber ein Formblatt mit.

5. Im Anschluss an den Vortrag erhalt der Referent eine Aufwandsentschadigung in Héhe von 50 Euro
und Fortbildungspunkte von der Kammer.

Wenn kein Referent in der Nahe ist, kontaktieren die Schulen meist die Apothekerkammer. Die Kammer
empfiehlt in diesem Fall den Lehrkréften, sich an ihre Stammapotheke zu wenden. Lehrerinnen bzw.
Lehrer haben (geschatzt) zu 90 % eine Stammapotheke. Die Apothekerin oder der Apotheker kann sich
dann bei der Kammer melden, bekommt die Unterlagen fur den Vortrag und kann den Vortrag in der
Schule halten.

Die referierenden Apothekerinnen und Apotheker kénnen sich die Vortrage tagesaktuell vom Skripten-
server in einem passwortgeschitzten Bereich der Kammer herunterladen. Dem Referenten stehen dort
Power-Point-Prasentationen, Materialien, und Hand-Outs zur Verfigung. Bei Bedarf, je nach Zielgruppe,
kénnen die Unterlagen natirlich angepasst, geklirzt oder ergénzt werden.

Das Projekt kommt an

Im Jahr 2013 wurden 92 Vortrage gehalten, bis zum 2. Juni 2014 waren es bereits 74 gehaltene Vortra-
ge. Die Apothekerkammer geht davon aus, dass es in 2014 noch weitere Nachfragen geben wird. Das Ziel
sind ca. 150 bis 200 Vortrage im Jahr 2014.

Im Durchschnitt sollte jeder Referent einen Vortrag pro Jahr halten. Das ist so nicht immer umsetzbar,
denn es kommt vor, dass manche Referenten dreimal referieren, wahrend andere gar keinen Vortrag hal-
ten.

Die Vorteile

Fur Schulerinnen und Schiiler ist es abwechslungsreicher, wenn mal keine Lehrkraft vorne an der Tafel
steht. Externe Fachleute werden von Schilerinnen und Schuilern anders wahrgenommen und erhalten
oft mehr Aufmerksamkeit als Lehrkrafte im ,normalen” Unterricht. Hinzu kommt, dass es sich zum Teil
um Themen handelt, die auBerhalb des Lehrplans liegen, aber trotzdem viele Schiuler betrifft. Das Refe-
rat der Apothekerinnen und Apotheker ist fuir die Schulerinnen und Schuler eine angenehme Abwechs-
lung vom Alltags-Unterricht.

Fur Lehrkréfte ist das Projekt praktisch, weil sie hochwertige Inhalte von Externen bekommen, und zwar
ohne ,faden Beigeschmack". Die Schule ist zum Gluck ein sehr geschuitzter Bereich. Fuir pharmazeu-
tische Unternehmen oder andere Firmen ist es praktisch unmaglich, in die Schulen zu gehen. Die Apo-
thekerkammern sind Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts, und das Projekt ist mit dem Kultusmini-
sterium abgestimmt, sodass nur unabhangige Informationen vermittelt werden. In der Regel dauert ein
Vortrag 90 Minuten. In dieser Zeit hat der Vortragende die Aufmerksamkeit der Klasse auf sich gezogen.
Fur den Lehrer entsteht nur ein sehr geringer Verwaltungsaufwand. Das Thema des Vortrags kann dann
auch als Basis fur die Gestaltung weiterer Unterrichtsstunden genutzt werden.

Das Feedback ist sowohl von der sich selbst einschatzenden Apothekerschaft, wie auch von den Schulen
sehr gut. Viele Themen werden auf diese Art und Weise den Schiilerinnen und Schulern anschaulich und
versténdlich ndher gebracht.
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AUS DER DISKUSSION:

Wie ist die Zusammenarbeit der Kammern mit den Kommunen vor Ort? Findet eine Absprache mit
den Amtsapothekerinnen und Amtsapothekern oder dem Kinder- und Jugendgesundheitsdienst vor
Ort statt? Gibt es solche Projekte?

Sokolowski: Im Kammerbezirk Westfalen-Lippe sind alle Apothekerinnen und Apotheker angesprochen,
nicht nur die in Apotheken arbeitenden, sondern auch die Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker.
Sonst gibt es keine Absprachen auf kommunaler Ebene. Die Vernetzung mit der Kommune ist wichtig.
Dieses Projekt, so wie es jetzt l[auft, kommt sehr gut an. Darum sehen wir die Notwendigkeit nicht, einen
externen Partner mit einzubeziehen.

Gibt es das Projekt auch bei der Apothekerkammer Nordrhein?
Sokolowski: Ja, das gibt es. Es ist aber ein bisschen anders organisiert.

Gibt es eine Amtsapothekerin oder einen Amtsapotheker, die oder der das Angebot der Kammer in
Anspruch nimmt?

Sokolowski: Nein, auf der aktuellen Liste ist keiner vermerkt. Eine Amtsapothekerin hatte die Unterlagen
einmal angefordert, aber den Vortrag meines Wissens dann nicht gehalten.

Gibt es auch Vortrage tiber das Berufsbild?

Sokolowski: Die Vortrage zur Berufswahl kommen separat hinzu. Dieser Wunsch wird auch haufig von El-
tern gedufBert, im Kammerbezirk Westfalen-Lippe aber auch in Nordrhein. Die Kammer Westfalen-Lippe
nimmt jahrlich an ca. 80-90 Berufsmessen teil. Dort werden in separaten Vortragen die Berufsbilder in
der Apotheke vorgestellt.

Die Vortragenden sind Apothekerinnen und Apotheker aus 6ffentlichen Apotheken. Diese haben na-
tirlich einen anderen beruflichen Hintergrund als beispielsweise der 6ffentliche Gesundheitsdienst.
Hat man thematisiert, inwieweit Interessenkonflikte auftreten?

Sokolowski: Seit 2011 arbeite ich bei der AKWL. Alle Anregungen, Wiinsche und Kritik zu diesem Projekt
landen auf meinem Schreibtisch. Zum Thema Interessenkonflikt hat es noch keine einzige AuBerung ge-
geben. Ich sehe die Interessenkonflikte nicht.
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Pillen-checker.de - Ein kritisches Webangebot fiir junge
Menschen zu Arzneimitteln und Arzneimittelwerbung
Hedwig Diekwisch - BUKO Pharma-Kampagne, Bielefeld

Die BUKO Pharma-Kampagne ist eine Aktion der Bundeskoordination Internationalismus und existiert
seit tiber 30 Jahren. Die Bundeskoordination ist ein Zusammenschluss von tber 100 Eine-Welt-Gruppen.
In diesem globalisierungskritischen und internationalistisch ausgerichteten Netzwerk arbeiten viele ver-
schiedene zivilgesellschaftliche Solidaritats- und Aktionsgruppen. Es ist ein unabhangiges Netzwerk.*”

Die BUKO Pharma-Kampagne wurde gegrtindet, um auf Probleme im Bereich Gesundheit und Entwick-
lungspolitik aufmerksam zu machen. Damals wie heute stellt sich die Frage: Was machen deutsche Phar-
maunternehmen in den Landern des Stdens? Die BUKO Pharma-Kampagne untersuchte das Arzneimit-
telangebot in den Landern des Stidens mehrfach und deckte Probleme auf. Beispielsweise fanden und
finden sich dort noch Medikamente auf dem Markt, die in Deutschland schon lange nicht mehr zugelas-
sen waren und sind; oder die Packungsbeilagen enthielten andere Informationen als die deutschen Bei-
packzettel. Die BUKO Pharma-Kampagne versucht auf diese Missstande aufmerksam zu machen, und
zwar in Deutschland, aber auch in den betroffenen Landern. Sie leistet selbst keine aktive Entwicklungs-
hilfe, sondern macht bildungspolitische und Advocacy-Arbeit in Deutschland.

Die BUKO Pharma-Kampagne setzt sich aber auch fiir einen besseren Verbraucherschutzes ein, um Pa-
tientinnen und Patienten in Stid und Nord vor riskanten Arzneimitteln zu schitzen. In diesem Zusam-
menhang publiziert sie zusammen mit den unabhangigen Zeitschriften ,,Arzneimittelbrief”, ,,arznei-te-
legramm” und ,Arzneiverordnung in der Praxis* die Verbraucherzeitschrift ,,Gute Pillen — Schlechte Pil-
len®.

Die Webseite pillen-checker.de entstand auf Initiative der BUKO Pharma-Kampagne. Mit diesem Web-
seiten-Projekt sollen jungere Menschen erreicht werden. Ziel ist es auch hier ein kritisches Konsumbe-
wusstsein fur Arzneimittel zu bekommen und dies gleichzeitig mit globalen Gesundheitsthemen zu ver-
binden. Im Folgenden soll Gber dieses Projekt berichtet werden.

97  BUKO Pharma-Kampagne: Was macht die BUKO Pharma-Kampagne: http://www.bukopharma.de/ letzter Zugriff 10.09.2014
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Warum benétigen wir ein kritisches Angebot?

Jugendliche haben in ihrem Alter bereits viele Erfahrungen mit Arzneimitteln gemacht. Hierzu zahlen Er-
fahrungen mit Schmerzmitteln, Antibiotika oder mit der Verhatungspille. Im Rahmen eines Projektes zu
Schmerzmitteln und in Schiler-Workshops befragte die BUKO Pharma-Kampagne Jugendliche, welchen
Informationsquellen zu Arzneimitteln sie trauen, wenn es um Wirkungen und Nebenwirkungen geht. Hau-
fig antworteten die Schulerinnen und Schiuler, dass sie vor allem dem Hersteller vertrauen, weil der tber
seine Medikamente am besten Bescheid wisse. Dem Arzt und der Arztin wurde ebenfalls vertraut. Die
wichtigsten Quellen, die sie im taglichen Leben fur Informationen nutzen, sind das Internet und die Peer-
Group, also die Gruppe von Gleichaltrigen und Freunden. Auch im Schulunterricht werden Themen wie
zum Beispiel Verhitung angesprochen, die den Schulerinnen und Schulern als Informationsquelle die-
nen.

Problematisch bewertet die BUKO Pharma-Kampagne das hohe Vertrauen der Jugendlichen in die Infor-
mationen der Hersteller. Denn pharmazeutische Unternehmen haben ein kommerzielles Interesse am
Absatz ihrer Produkte. Von daher konnen die aus dieser Quelle stammenden Informationen nicht als un-
abhéangig bewertet werden.

Information vs. Werbung

Werbung darf nicht mit Information verwechselt werden. Information sollte frei von wirtschaftlichem
Interesse, objektiv und wissenschaftlich auf dem neuesten Stand sein. Besonders wichtig ist eine ver-
gleichende Betrachtungsweise, also wie lasst sich ein Arzneimittel im Gesamtangebot hinsichtlich einer
bestimmten Indikation einordnen. In diesem Zusammenhang ist die Informationsqualitat zu beachten.
Hierzu gehort, ob die Information richtig, vollstandig, widerspruchsfrei, glaubwtrdig und aktuell ist.

Werbung ist dagegen die Verbreitung von Information mit dem Zweck der Absatzsteigerung zugunsten
des gewinnorientierten Unternehmens. Werbung stellt den Nutzen eines Produktes immer positiv dar,
wahrend das Risiko geringer oder gar nicht beurteilt wird. Das bedeutet jedoch nicht, dass alle Informa-
tionen der pharmazeutischen Unternehmen grundséatzlich schlecht sind. Um aber die Information in den
richtigen Kontext einordnen zu kénnen, sollte man wissen, woher die Information stammt.

Branding von friih auf — einige Beispiele

Schon im Kindesalter werden wir mit Informationen und Werbung konfrontiert, und zwar auf verschie-
denen Wegen: im Internet naturlich, aber auch in Kinder- und Schulbtichern.

1. ,,PIXI“-Blicher

»Ich hab eine Freundin, die ist Apothekerin“ ist der Titel der 2006 erschienenen Sonderausgabe des PI-
XI-Buches. Das Buchcover ist in Abbildung 1 zu sehen. Die Sonderausgabe wurde fur STADA Arzneimit-
tel mit Unterstitzung der ABDA-Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbénde herausgebracht. Im
Zuge dieser Sonderausgaben hat der Carlsen-Verlag auch ahnliche Bicher fur Mercedes-Benz, die Deut-
sche Bahn AG oder das Backerhandwerk herausgegeben.

LZG.NRW



Pillen-checker.de - Ein kritisches Webangebot fiir junge Menschen zu Arzneimitteln und Arzneimittelwerbung 149

Abbildung 1: ,Pixi“-Sonderausgabe fiir das pharmazeutische
Unternehmen STADA mit Unterstiitzung der
ABDA, 2006

g

Ich hab eine Freundin, die ist

'Apothekerin

Grundsatzlich ist es nattrlich in Ordnung und auch sinnvoll, dass die Kinder tber mogliche Berufe infor-
miert werden. Fraglich ist nur, ob dies in Zusammenarbeit mit einem Pharmaunternehmen geschehen
muss. Schon wére es gewesen, wenn die ABDA das Buch mit dem Carlsen Verlag alleine herausgebracht
hatte.

2. www.kindergesundheit.com®

Diese zunachst neutral klingende Internetseite wird von der pharmazeutischen Firma HEXAL herausge-
geben und von den Firmen Novartis, Alcori und Sandoz unterstitzt. Im Bereich Kinderecke finden sich
Bastelanleitungen fur Fasching oder Weihnachten. Unter der jeweiligen Anleitung platziert die Firma
Hexal den Werbespruch: ,,HEXAL wiinscht viel Spal3 beim Basteln!“ Weiterhin wird mit ,,Arzneimittel
Ihres Vertrauens HEXAL" geworben. Das Ziel ist das Branding. Die Firma HEXAL will auf diese Weise
schon die kleinen Kinder mit ihrem Unternehmen bekannt machen und Vertrauen schaffen. Wichtig ist
der Zweck der nicht auf ein bestimmtes Arzneimittel fokussierten Werbung: Vertrauensaufbau flr die
Firma und damit fuir die spater im Leben eines Kindes wahrgenommenen Werbeaussagen.

3. U3-Zeitschrift

U3 ist ein Elternmagazin zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen.’® Diese Zeitschrift liegt in Kin-
dergarten aus und richtet sich an Eltern mit Kindern von drei bis zwolf Jahren. Sie wird , mit freundlicher
Unterstitzung” der Firma IPSEN-Pharma herausgegeben. Die Ausgabe 2/2012 wurde ,,mit freundlicher
Unterstutzung” von Sandoz Biopharmaceuticals herausgebracht und mitfinanziert. In der Ausgabe geht
es unter anderem um den richtigen Gebrauch von Wachstumshormonen, wobei ein Compliance-Pro-
gramm flr Kinder und ihre Eltern beworben wird. Der Artikel umfasst mehrere Seiten und ist mit dem
Vermerk ,,.Sandoz Biopharmaceuticals spezial“ versehen. Der Werbetext ist nicht von einem redaktio-
nellen Text zu unterscheiden und wird im Inhaltsverzeichnis wie ein normaler Artikel aufgelistet, was in
die Irre leitet.

Der Artikel erweckt den Eindruck, dass es fast normal sei, Wachstumshormone zu bekommen. Die An-
zeige wirbt nicht fir ein bestimmtes Arzneimittel, sondern fur ein Therapiebegleitprogramm. Daher
verstoBt der Artikel zwar formal nicht gegen das Heilmittelwerbegesetz, sondern wird geschickt unter-
laufen. Durch eine kindgerechte Aufmachung (mit einer Kinder-Rockband) wird jedoch der werbende

98 Pixibuch.de: Sonderserien, Werbepixis etc: http://www.pixibuch.de/sonderserien.html
99  Zugriff 15.12.2014
100 u3: Elternmagazin zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen: http://www.ue3-med.de/, letzter Zugriff 17.10.2014

LZG.NRW



150

Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen

Charakter des Artikels bzw. des Therapiebegleit-Programmes verschleiert. Aus Sicht der Gute Pillen -
Schlechte Pillen (GPSP)-Redaktion (s. u.) ist dies eine verharmlosende Darstellung, die in die Irre fuhrt.

4. Schulbiicher

Das Biologiebuch ,,Biologie Heute 2“ vom Schroedel-Verlag, Ausgabe 2009, wird in der 8. und 9. Klasse
verwendet. Im Kapitel ,,Sexualitédt des Menschen” finden sich erstaunliche Angaben. Die Themen weib-
licher Zyklus, Testosteron, Viagra, die ,,Pille fur den Mann* und Selbstbefriedigung werden als Unter-
punkte aufgeftihrt. Ein Auszug aus Punkt 3 ,,Viagra" ist in Abbildung 2 zu lesen.

Abbildung 2: Auszug aus dem Buch ,,Biologie Heute 2*
vom Schroedel-Verlag 2009

Bei vielen Mannern mit Erektionsstorun-
gen flieBt das Blut zu schnell aus dem
Schwellkorper ab. lhnen kann Viagra
helfen. Die Wirkung tritt 30 Minuten
nach der Einnahme ein und halt drei bis
vier Stunden an. Viagra hat leichte
Nebenwirkungen und darf bei bestimm-
ten Gegenanzeigen nicht eingenommen
werden. Es wird in Deutschland nach
einer Untersuchung vom Arzt verschrie-
ben, aber nicht von den Krankenkassen
bezahlt.

Hier handelt es sich nach Ansicht der BUKO Pharma-Kampagne um einen VerstoB gegen das Heilmit-
telwerbegesetz, da ein Markenname in ein Schulbuch tbernommen wurde. Zudem ist die Information
nicht unabhangig und falsch. Es ist bekannt, das Viagra® fur mehr als nur leichte Nebenwirkungen, wie
in dem Buch beschrieben, verantwortlich ist. So kann Viagra® kardiovaskulare Nebenwirkungen mit teils
schwerwiegenden Folgen verursachen.

Bei Schulbuchern ist es haufig so, dass die Kapitel an einzelne Autoren vergeben werden. Leider ist es
der BUKO Pharma-Kampagne noch nicht gelungen, herauszufinden, wer fir das Kapitel verantwortlich
war bzw. wer es geschrieben hat.

5. Buchreihe: WAS IST WAS? ,,Wie entstehen Medikamente?*

Seit den 1960er Jahren gibt es die Buchreihe WAS IST WAS? vom Tessloff Verlag. Der Tessloff Verlag
hat dem Verband forschender Arzneimittelhersteller (VfA) die Lizenzrechte fiir eine Sonderausgabe ver-
kauft. Das entsprechende Heft mit dem Titel ,Wie entstehen Medikamente?* ist jedoch nicht im Handel
erhaltlich, sondern wird durch den Pharmaverband kostenlos abgegeben.l®? AuRerdem steht es zum
kostenlosen Download auf der Homepage des vfa (www.vfa.de) bereit.’?3 Die Titelseite ist in Abbildung 3
zu sehen. Das 40-seitige Buch l&sst eine ausgewogene Darstellung der Arzneimittelforschung und -ent-
wicklung vermissen. Es wird nicht dargestellt, welche Rolle die Pharmaindustrie beim Zugang zu Arznei-
mitteln spielt. Zum Beispiel Patente und hohe Preise oder der Marktrtickzug behindern die Arzneimittel-
versorgung in armen Landern. AuBerdem wird der Stellenwert der 6ffentlichen Forschung nicht ausrei-
chend dargestellt. Dabei wird besonders an Universitaten eine immense Vorarbeit geleistet, die die For-
schung tberhaupt erst vorantreibt und auf die sich die weitere Entwicklungsforschung der pharmazeu-
tischen Industrie stutzt.

101 Schroedel.de: Biologie heute 2: Ausgabe 2009 fiir Schleswig-Holstein: http://www.schroedel.de/artikel/Biologie-heute-entdecken-SI-Ausgabe-2009-fuer-Schleswig-Holstein-Schueler-
band-2/978-3-507-87306-3?via_r=BIHEENO9S1SH, letzter Zugriff 10.09.2014

102 Wikipedia.org: Was ist was: http://de.wikipedia.org/wiki/Was_ist_was, letzter Zugriff 10.09.2014

103 Vfa.de: Was ist was? Wie entsteht ein Medikament? http://www.vfa.de/embed/was-ist-was.pdf, letzter Zugriff 10.09.2014
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Stattdessen werden die Erfolge der Unternehmen und die neu auf den Markt gebrachten Medikamente
hervorgehoben. Auch die Kosten, die den Firmen entstehen, werden ausfihrlich erlautert.

Abbildung 3. WAS IST WAS - Wie entsteht ein Medikament?104

vs WIR emstentein |

— Medikament? |

P o
ST

Insgesamt wird in dem Heft ein Bild vermittelt, dass die pharmazeutischen Unternehmen im Wesent-
lichen fur Forschung und Entwicklung stehen. Auf diese Weise rechtfertigt die Pharmaindustrie auch die
hohen Preise fur Arzneimittel. Diese Darstellung ist aus Sicht der BUKO- Pharma-Kampagne sehr einsei-
tig und mehrfach widerlegt worden.1% .

Das Heft: ,,Wie entsteht ein Medikament" wurde auch fur Schulen kostenlos zur Verfuigung gestellt und
war sehr schnell vergriffen. Schulen sollten sich aber bewusst sein, wer das Material finanziert hat. Dies
ermoglicht, die vermittelten Informationen richtig einzuordnen und mit anderen Informationsquellen zu
vergleichen und so den Wahrheitsgehalt zu Gberprifen.

6. Suchmaschinen fiir Kinder

Das Internet ist oftmals die wichtigste Informationsquelle fur Kinder und Jugendliche. Es gibt spezielle
Suchmaschinen fur Kinder, die besonders sicher sein sollen. Beispiele sind: ,,Blinde Kuh*, ,Frag Finn*
und ,Helles Képfchen*.

Wird in die Suchmaschine ,,Blinde Kuh* den Suchbegriff ,,Arzneimittel” eingegeben, so werden einige
Links angeboten. In Abbildung 4 ist das Ergebnis der Suche zu sehen. Haufig finden sich Verlinkungen
zur WAS IST WAS - Reihe. Manchmal gibt es auch Vernetzungen zu ,,Planet Wissen", wobei diese Infor-

mationen in der Regel relativ ausgewogen zu sein scheinen. Allerdings ware dies noch genauer zu prifen.

104 http://www.vfa.de/embed/was-ist-was.pdf Zugriff 10.09.2014
105 Pharma-Brief (2014) MaBlos tibertrieben — Interessengesteuerte Daten zu Forschungskosten. Nr. 10 S. 3-4
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Abbildung 4: Ergebnis der Suche zum Thema ,,Arzneimittel“ bei einer Suchmaschine
fiir Kinderoé
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Unabhangige Informationen auf Webseiten?

Im Jahr 2007 tberprifte John Read am Beispiel von Schizophrenie das Angebot unabhangiger Informa-
tionen auf Webseiten.’*” Read nutzte dabei die Suchmaschinen Google und Yahoo. Im Ergebnis stellte er
fest, dass mehr als die Halfte, namlich 58 % der vorgeschlagenen Webseiten von pharmazeutischen Un-
ternehmen gesponsert waren. Nur bei einem kleinen Teil handelte es sich um unternehmens- unabhan-
gige Informationen.

Des Weiteren Uberprufte er, was auf den Webseiten empfohlen wurde bzw. welche Informationen zur
Verfligung gestellt wurden und welche Erklarungsmodelle daraus resultierten. Im Ergebnis zeigte sich,
dass die Ursachen fur Schizophrenie auf den pharmagesponserten Seiten eher in bio-genetischen als
in psycho-sozialen Faktoren gesehen wurden. Den Schweregrad der Krankheit und den degenerativen
Verlauf betonten die pharmagesponserten Seiten besonders. Weiterhin verwiesen die Anbieter dieser
Web-Informationen haufiger auf den Erfolg und die Angemessenheit medikamentdser Therapien.

Patienteninformation am Beispiel von ADHS

Uber das Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtssyndrom (ADHS) wurde auf dieser Fachtagung schon
einiges diskutiert. Die BUKO-Pharma-Kampagne interessierte die Frage: Woher kommen die Informati-
onen tUber ADHS, wenn man sich im Internet informieren mochte?

Gibt man den Suchbegriff ,, ADHS" oder , Infos lber ADHS" bei Google ein, erscheinen mehrere seriés
aussehende Seiten mit Informationen zum Krankheitsbild. Beispiele sind: www.adhs.info, www.adhs.de,
www.info-adhs.de und Wikipedia.

Im Folgenden soll die Internetseite www.info-adhs.de genauer betrachtet werden. Diese Internetseite ist
im Auftrag der Firma Lilly Deutschland GmbH erstellt worden. Die Firma Lilly hat in Deutschland mehrere
Produkte auf dem Markt, unter anderem auch das Medikament Strattera® mit dem Wirkstoff Atomoxe-
tin zur Behandlung von ADHS. Das Arzneimittel wurde 2005 in Deutschland auf den Markt gebracht.

106 http://blinde-kuh.de/ letzter Zugriff: 10.09.2014
107 Read J: Schizophrenia, drug companies and the internet, Soc Sci Med. 2008 Jan;66(1):99-109
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Die Internetseite bietet Informationen zu ADHS und zum Umgang mit ADHS. Problematisch ist es aus
Sicht der BUKO-Pharma-Kampagne, wenn Kindern nahegelegt wird, dass es sich bei einem bestimmten
Verhalten von Klassenkameradinnen und —kameraden um ein krankhaftes Verhalten handelt, also sub-
til eine Stigmatisierung stattfindet. Dies erfolgt auf der Seite durch ein Kinderquiz, das ftr Grundschul-
kinder konzipiert wurde.!°® Es soll die Kinder auf das Verhalten von Mitschulerinnen und Mitschuler auf-
merksam machen und Uber eventuelle Krankheitssymptome informieren. Mit dem Quiz wird aber aus
Sicht der Pharma-Kampagne ein ganz anderes Ziel verfolgt. Es geht um die Verbreitung der Auffassung,
auffalliges Verhalten als Krankheit zu definieren, die behandlungsbedurftig ist.

Im Bereich ,,ADHS behandeln* der Webseite www.info-adhs.de ist in der Uberschrift von einer ,,Behand-
lung mit Perspektive — Die medikamentése Therapie® die Rede. Unter dem Punkt ,,ADHS-Spatfolgen* -
ein Auszug ist in Abbildung 5 zu sehen — wird dem Kind bzw. den Eltern regelrecht Angst gemacht. So ist
bspw. davon die Rede, dass Kinder mit ADHS haufiger straffallig werden oder die Gefahr von Teenager-
schwangerschaften steigen, ohne dass diese Aussagen hinreichend belegt wurden.

Abbildung 5: Aus der Website adhs-info.de, Unterseite: ,,Behandlung mit Perspektive —
Die medikamentdse Therapie*1°®

Die Folgen der Michtbehandiung einer ADHS zind oft weitreichender alz die Kernsymptome
zuerst wermuten lassen.

So steiot bei einer ADHS die Wahrscheinlichkeit des legalen und ilegalen Drogenkonsums,
sowvie die Verwicklung in kleinere oder gréiiere Straftaten nackheveizlich an. Zudem hakben dis
Betroffenen durch die gestdite schulizche Ertwicklung spater haufig Probleme einen
Aushildungs- und Arbetsplatz zu finden. Auch die Gefahr giner Teenagerschwangerschaft
oder -vaterzchaft ist weitaus hoher alz bei gleichattrigen Jugendlichen.

Die Entzcheidung fir eine peychotherapeutizche, aber auch nicht zuletzt eine medikamentize
Therapie nimimt somit nickt nur Einfluss auf die aktuelen ADHZ-Kernsyptome, sondern auf die
gesamte Entwicklung und Perspektive des Betroffenen.

Der Arzneiverordnungsreport (AVR 2014) unterstreicht zwar auch den Stellenwert der medikament&sen
Therapie im Vergleich zu nicht-medikamentdsen Ansatzen. Der von kommerziellen Interessen unabhan-
gige Arzneiverordnungsreport kommt jedoch zu dem Schluss, dass nach drei Jahren medikamentéser
Behandlung erheblich mehr Kinder strafaufféllig sind und der Drogenkonsum haufiger vorkommt. Diese
kontrare Aussage steht den Verbraucherinnen und Verbrauchern auf der Webseite www.info-adhs.de
aber nicht zur Verfigung. Eine informierte Entscheidung flir oder gegen eine medikamentdse Therapie
und deren Folgen kann hier vom Einzelnen nicht getroffen werden.

Auf der industriegesponserten Internetseite ist der HON-Code zu sehen. Dieser besagt, dass es sich bei
der Seite um vertrauensvolle Gesundheitsinformationen handelt.!° In diesem Fall ist die Vergabe des
Siegels aus Sicht der BUKO-Pharma-Kampagne zumindest fragwirdig.

Das HON-Siegel wird nur einmalig vergeben, es wird aber nicht regelmaBiig nachgeprift, ob die Infor-
mationen auch wirklich unabhéngig sind. Insofern muss man leider davon ausgehen, dass es auch mit
HON-Siegel versehene Seiten gibt, die nicht unabhéngig informieren.

Bei der Recherche stéBt man auch auf die Internetseite der Landesregierung Schleswig-Holstein. Im
Bereich Bildung befand sich bis vor einiger Zeit im Ratgeber bei ADHS und ADS ein direkter Link zu der
oben besprochenen info-adhs.de Seite.!! Die BUKO-Pharma-Kampagne ist der Ansicht, dass es nicht
hinnehmbar ist, wenn eine Landesregierung direkt auf eine pharmagesponserte Seite verweist. Hier
sollte der Offentliche Gesundheitsdienst seine Kompetenzen einbringen.

108 http://www.info-adhs.de/specials/kinder-quiz.html Zugriff 18.12.2014

109 www.info-adhs.de Zugriff 10.09.2014

110 http://www.hon.ch/HONcode/German/ Zugriff 10.09.2014

111 http://www.schleswig-holstein.de/Bildung/DE/Zielgruppen/Eltern/ADHS/adhs_node.html Zugriff 18.12.2014
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Informationen im Netz zu der ,,Pille*

Internetauftritte der Firmen und Produkte

Der erfolgreichen Arbeit der BUKO Pharma-Kampagne ist es zu verdanken, dass es einige Internetseiten
zu Pillenpraparaten nicht mehr gibt. Ein besonders abschreckendes Beispiel war die Seite von Petibelle®,
eine Pille der Firma Jenapharm. Unter der URL www.petibelle.de — im Ubrigen ein VerstoB gegen das
Heilmittelwerbegesetz, da hier schon in der URL ein direkter Bezug zu einem verschreibungspflichtigen
Arzneimittel hergestellt wird — konnte man sich fur jeden Tag des Zyklus das persénliche PMS-Risiko be-
rechnen lassen. PMS ist das Pramenstruelle Syndrom. Die Empfehlung lautete damals: , Mit einer geeig-
neten Pille werden vermehrte Wassereinlagerungen im Gewebe vermindert. Pramenstruell verursachte
Uberfalle auf den Kilhlschrank werden ebenfalls verringert.” Hier wurde mit der Angst vor Gewichtszu-
nahme durch sogenannte Fressanfélle gespielt und suggeriert, dass eine Pille dies verhindern kénne.

Die Seite existiert nicht mehr. Stattdessen landet man mit der Suchangabe Petibelle jetzt bei der Ge-
brauchsinformation fur diese Pillenpraparat.

Bayer ist der Marktfuhrer bei den Verhiutungsmitteln. Die Werbung fiir Verhtungsmittel 1&uft bei der
Firma Jenapharm als Tochterunternehmen von Bayer zusammen. In einer alten Version der Homepage
wurden im Bereich ,Verhitung - Pille & Co" , Positive Nebeneffekte" herausgestellt, wie in Abbildung 6
zu sehen ist.

Abbildung 6: Internetauftritt der Firma Jenapharm zum Verhiitungsmittel , Pille*;
die Seite ist heute nicht mehr verfiigbar''?
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Zunachst ist eine Pille zur Verhtitung gedacht und soll Schwangerschaften verhindern. Aus diesem
Grund kann das Kontrazeptivum verschrieben werden. Dieser Web-Auftritt erweckte aber den Eindruck,
dass man durch die Einnahme der Pille auch etwas gegen Krebs tut. Eine falsche Botschaft.

Inzwischen lasst sich erfreulicherweise sagen, dass die VerstéBRe gegen das Heilmittelwerbegesetz im
Bereich der Verhitungsmittel weniger geworden sind. Die Firmen haben hier eindeutig dazu gelernt.

Youtube-Videos

Gibt man bei Youtube den Suchbegriff ,die Pille” oder ,Pille” ein, erscheint ein privates Video. Es wurde
am 10. Mai 2012 veroffentlicht und hatte bis heute mehr als 35.000 Aufrufe — Tendenz steigend.’® Eine
junge Frau berichtet in dem Video Uber ihre Erfahrungen, welche Pille sie nimmt, wie der Wechsel von

112 www.petibelle.de ist nicht mehr verfugbar
113 http://www.youtube.com/watch?v=KYiHtIbLUXM letzter Zugriff 10.09.2014
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einem zu einem anderen Praparat war, was es fiir Probleme geben kann etc.. Die unterschiedlichen Pra-
parate werden im Video gezeigt, und es stellt sich die Frage, inwieweit hier Regelungsbedarf besteht, um
Verbraucherinnen vor Gefahren zu schitzen.

Ein weiteres Video findet sich zur Pille Jubrele®.!* Das Video wurde am 05. Dezember 2013 veroffent-
licht und hat bis heute fast 6.000 Aufrufe. Eine Frau mittleren Alters erzahlt Gber ihre Erfahrung mit der
Pille: ,,Ich nehme sie jetzt schon drei Monate und kann sie nur empfehlen. Nebenwirkungen habe ich nur
im positiven Sinne bemerkt, die Haare wachsen total schnell.” Unter ihrem Video findet sich ein Link zum
Jubrele®- Internetauftritt und zur Diagnostika-Internetseite. Die Links sind nicht sofort sichtbar. Was
man wissen sollte: die Frau aus dem Video ist eine Internet-Aktivistin, die zum Teil auch Geld fur ihre In-
ternet-Auftritte bekommt. Am Schluss der Seite gibt sie an, welches Label ihre Kleidung tragt. Das ist
dann keine unabhéngige Information mehr.

Dieser Bereich wird gar nicht kontrolliert. Jeder kann Videos bei Youtube hochladen und von seinen Er-
fahrungen berichten. Das sollte Verbraucherinnen und Verbrauchern klar sein. Hier besteht ebenfalls
Handlungsbedarf fur die zusténdige Behorde.

Weitere fragwiirdige Internetauftritte — nicht nur fiir Kinder und
Jugendliche

1. Kopfschmerzen

Wenn man den Begriff ,Kopfschmerzen* bei Google eingibt, gelangt man zu der Internetseite
www.kopfschmerzen.de. Diese Seite klingt zunachst neutral. Am Ende der Startseite findet sich nur der
Hinweis: ,Mit freundlicher Unterstttzung von Thomapyrin®. Dahinter steckt — und das offenbart erst

ein Blick ins Impressum — die Firma Boehringer Ingelheim. Das Arzneimittel Thomapyrin® gegen Kopf-
schmerzen ist ein Produkt dieser Firma. Die Pharma-Kampagne kritisiert das Mittel seit langem, wegen
seiner nierentoxischen Wirkung. Uber die Webseite kopfschmerzen.de kann man direkt auf die Internet-
seite von Thomapyrin® gelangen. Da es sich hier um ein rezeptfreies Arzneimittel handelt, stellt dies kei-
nen Verstol3 gegen das Heilmittelwerberecht dar. Hier betreibt die Firma aber ein massives Branding. So
kann man am Ratespiel ,Kopfnuss* teilnehmen. Der Gewinn ist eine LED-Taschenlampe mit Thomapy-
rin-Schriftzug. Unter dem Menupunkt Markenwelt kann man z. B. Fahrten mit dem Thomapyrin-HeiBluft-
ballon buchen.!s

Dass diese Strategie des Branding aufgeht, zeigen auch Befragungen von Schulerinnen und Schulern.
Bei der Frage: Welche Schmerzmittel kennt ihr? Wurde das Praparat ,, Thomapyrin®“ eigentlich immer
genannt. Thomapyrin® ist fur viele ein Synonym fir ein Arzneimittel gegen Kopfschmerzen, ohne das
gleichzeitig auch die Neben- und Wechselwirkungen bekannt sind.

Ein dhnliches Phdnomen lasst sich auch beim Arzneimittel Aspirin® beobachten.

Was benétigen wir?

Wir brauchen nicht mehr Informationen, sondern bessere Informationen. Durch das groB3e Informations-
angebot, vor allem durch das Internet, ist es dem Verbraucher kaum maéglich, die Qualitat der Informati-
on richtig zu werten.

Wir brauchen auf keinen Fall Gesundheitsinformationen durch die pharmazeutische Industrie oder durch
von der Industrie abhéangige Partner. Selbst kritische Verbraucher kénnen auf den ersten Blick oftmals
nicht erkennen, wer hinter einer Internetseite steckt. Ein Blick in das Impressum lohnt sich, ist aber nicht
immer aufschlussreich. Denn haufig verbergen sich Werbeagenturen im Impressum, die fur eine Phar-
mafirma arbeiten. Verbraucher kénnen sich so kein Bild von der Unabhangigkeit der Information schaf-
fen.

Eine Bereitstellung von verstandlicher, vergleichender Information tiber Arzneimittel durch unabhéngige
Einrichtungen bietet zum Beispiel die Zeitschrift ,,Gute Pillen - Schlechte Pillen“, um an dieser Stelle ein-
mal Werbung fur ein eigenes Produkt der BUKO-Pharma-Kampagne zu machen.

114 http://www.youtube.com/watch?v=3urdrrM5DwO letzter Zugriff 10.09.2014
115 http://www.thomapyrin.de/Iuftflotte.html letzter Zugriff 10.09.2014
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Wir brauchen aber auch eine starkere Kontrolle und Ahndung von VerstéBen gegen nationales und inter-
nationales (EU-) Recht, sowie bessere Vernetzung und finanzielle Starkung der bestehenden unabhéan-
gigen Informationsangebote.

Vier Beispiele unabhéangiger Patienteninformation

1. Gute Pillen — Schlechte Pillen (GPSP)

Diese Verbraucherzeitschrift wird von der gemeinnutzigen Gesellschaft fir unabhangige Gesundheitsin-
formation mbH herausgebracht. GPSP ist ein Gemeinschaftsprojekt von , Der Arzneimittelbrief”, , arz-
nei-telegramm®, ,,Pharma-Brief“ und ,,Arzneiverordnung in der Praxis”. Sie ist unabhangig, werbefrei und
bietet Laieninformation zu vielen relevanten Gesundheitsfragen. Alle zwei Monate erscheint eine neue
Ausgabe der Zeitschrift. Altere Artikel sind online auf www.gutepillen-schlechtepillen.de fur die Verbrau-
cher zuganglich. In jeder Ausgabe der Zeitschrift gibt es eine Spalte ,Werbung — Aufgepasst!”, die darauf
abzielt, dem Verbraucher zu zeigen, welche Werbetricks pharmazeutischen Unternehmen anwenden, um
vermeintliche Vorteile ihrer Produkte herauszustellen.

Mit der Zeitung wird gezeigt, dass es moglich ist, zuverlassige und nichtpharma-gesponserte Gesund-
heitsinformationen flir Verbraucherinnen und Verbraucher bereitzustellen.

In der Ausgabe 05/2012 hat das Heft auf die miserablen Zustande in der U3-Zeitschrift (Artikel tber
Wachstumshormone) aufmerksam gemacht (s. o.).

2.Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)

Auf der Internetseite www.bzga.de finden sich Informationen zu vielen gesundheitsrelevanten Themen,
zum Beispiel zum Thema , Sexualaufklarung und Familienplanung”. Hier bietet die BZgA verschiedene In-
ternetauftritte an, z. B. www.loveline.de, eine Seite flr Jugendliche, ebenso wie www.schwanger-unter-20.
de. Auf diesen Seiten der BZgA erhalten Interessierte und Betroffene sachliche und kostenlose Informati-
onen.

3.www.gesundheitsinformation.de

Die Seite gesundheitsinformation.de ist ein Projekt der Stiftung fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen. Die Stiftung ist Tragerin des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG). Damit erfullt das IQWiG einen Teil seines gesetzlichen Auftrages zur Aufklarung der
Offentlichkeit in gesundheitlichen Fragen. Seit 2006 ist die Internetseite fiir alle Biirgerinnen und Biirger
frei zuganglich.

4.www.pillen-checker.de

Im Rahmen eines Projektes der BUKO Pharma-Kampagne ,,Information und Desinformation in Nord und
Sud* ist das Webangebot pillen-checker.de entstanden. Das Projekt wurde seinerzeit von INWEnt gGmbH
(Internationale Weiterbildung und Entwicklung gGmbH) einem Ableger des Bundesministeriums fur
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ) mitfinanziert. Die Seite ist inhaltlich sehr breit
angelegt, weil die BUKO Pharma-Kampagne auch entwicklungspolitische Advocacy-Arbeit betreibt. Die
Ziele sind zum einen eine kritische Auseinandersetzung mit Arzneimitteln, Arzneimittelwerbung und

mit eigenem Konsumverhalten, zum anderen soll das Projekt der Einbindung in einen entwicklungspoli-
tischen Kontext dienen. In Abbildung 7 ist die Homepage mit ihrer Gliederung in die Rubriken Home, Hin-
tergrund, Werbealarm, Pillen-Info, Fotostories, Fun, Surf-Tipps, Lexikon und Kontakt dargestelit.

Leider ist die Finanzierung dieses Projekts nicht gesichert, sodass nicht immer neue Informationen auf
die Seite hochgeladen werden kénnen. Sie leistet aber einen guten Beitrag zur webgestutzten Informati-
on der jungen Bevoélkerung und geht auf die Bedurfnisse der Zielgruppe ein. Gerade weil das Internet so
wichtig ist und eine wichtige Informationsquelle fir die Kinder und Jugendliche darstellt, wéare die Erhal-
tung und Weiterentwicklung dieser Seite so wichtig.
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Abbildung 7: Homepage der BUKO-Pharma-Kampagne www.pillen-checker.de®
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Unter Punkt ,Hintergrund” finden Verbraucherinnen und Verbraucher bspw. Informationen zu den Fra-
gen, was Gesundheit eigentlich ist, welcher Zusammenhang zwischen Armut und Gesundheit besteht
und welche Weltentwicklungsziele die Weltgesundheitsorganisation verfolgt. AuRerdem stehen Fakten
zur Jugendgesundheit zur Verfligung.

In der Rubrik ,Werbealarm* wird die Problematik der Pharma-Werbung diskutiert. Relevante Arzneimit-
tel fur Kinder und Jugendliche werden hier besprochen und die Aussagen der Texte und Bilder kritisch
hinterfragt. So werden bspw. Werbeaussagen zu Schlankheitsmitteln, zu Antibiotika oder zu Starkungs-
mitteln analysiert. Starkungsmittel werden auch fuir Kinder in Landern des Stidens angeboten. Insofern
wird auf pillen-checker.de auf die Werbung in diesen Landern eingegangen. Die Tucken der Werbung
werden hervorgehoben und sollen Kinder und Jugendliche in die Lage versetzen, Werbung objektiv ana-
lysieren zu konnen. Was genau bedeuten die einzelnen Aussagen in der Werbung? Was steckt dahinter?
Warum konnten die Aussagen irrefiihrend sein?

Daneben gibt es auf der Website die Sparte ,,Pillen-Info”. Hier wird unter anderem ein Leitfaden vorge-
stellt, der den Kindern helfen soll, seri¢se von unseriésen Produkten zu unterscheiden. AuBerdem wird
hier intensiv auf den Begriff der unentbehrlichen Arzneimittel eingegangen. Auf diesem Gebiet wirde die
BUKO Pharma-Kampagne gerne mehr tun, aber leider ist an dieser Stelle im Moment die Férderung aus-
gelaufen.

Mehrere ,Fotostories” stehen den Kindern und Jugendlichen ebenfalls zur Verfigung. Die Aufmachung
ist ahnlich der Fotostories aus der Jugendzeitschrift BRAVO. Die Titel lauten: ,Lisa im Wunderland*®,
LAufruhr im All* und ,,Schmerz lass nach!”. Die Fotostories handeln von Arzneimittelwerbung, Vermark-
tungstricks und Desinformation.

Im Rahmen der Arbeit der BUKO Pharma-Kampagne hat sich ein weiteres Projekt, das StraBBentheater,
etabliert. Hier handelt es sich um eine Gruppe von Ehrenamtlichen, die speziell von einer Theaterpadago-
gin geschult werden und ein Theaterstiick entwickeln. Die BUKO Pharma-Kampagne gibt den Inhalt vor,
wahrend die Gruppe es in einem StraBBentheaterstiick umsetzt. Die Stiicke wurden an Schulen aufge-
fuhrt. Gleichzeitig wurden die Schauspieler geschult, damit sie im Anschluss an das Stick mit den Schu-
lern diskutieren konnten, sei es tGber einzelne Gesundheitsfragen, sei es, je nach Sttick, Gber die entwick-
lungspolitische Themen (Das diesjéhrige Theaterstuck: ,,Spiel um Dein Leben* beschaftigt sich mit der

116 http://www.pillen-checker.de/ letzter Zugriff 10.09.2014
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Gesundheitssituation der Menschen in Uganda - basierend auf der Studie der BUKO Pharma-Kampagne:
»Arm und vergessen — das Geschaftsverhalten von Boehringer Ingelheim, Bayer und Baxter in Uganda*
und kann als Film angesehen werden.) Die StraBentheaterstiicke sind mit Absicht Giberzeichnet und pro-
vokativ, um die Aufmerksamkeit auf das Thema zu lenken und Debatten auszulésen. Die Schulerinnen
und Schuler konnten mit diesem Projekt sehr gut erreicht werden.

Auf der Seite ,,Fun* ist ein Quiz fur die Kinder und Jugendlichen hinterlegt; dort kénnen sie ihr Wissen
Uber Arzneimittel testen.

Falls Fragen auftreten, sind die Antworten unter der Rubrik ,Lexikon“ zu finden. Dort sind die wichtigsten
Begriffe in verstandlicher Sprache erklart.

Unter ,,Surf-Tipps" finden die Kinder und Jugendlichen Informationen zu unabhangigen Gesundheitsin-
formationen.

Pillen-Checker.de kann nach Ende der Finanzierung nicht mehr im gleichen MaRe fortgefiihrt werden. Die
Pharma-Kampagne versucht zwar auch heute noch, besonders aktuelle Themen auf der Seite flr Kinder
und Jugendliche aufzubereiten, aber dies ist aus finanziellen Griinden leider nur sehr eingeschrankt mog-
lich.

AUS DER DISKUSSION:

Der Wirkstoff Sildenafil wurde vor einiger Zeit aus dem Patentschutz entlassen. Wie war die Werbung
bezogen auf den Wirkstoff? Gab es viele fragwiirdige Aktionen seitens der Pharmahersteller? Sind die
Firmen vorsichtiger oder geschickter geworden im Umgang mit Werbung?

Diekwisch: Das habe ich nicht direkt verfolgt. Werbung ist immer ein Thema. Diskutiert wird auch auf
europaischer Ebene, dass Werbung fur rezeptpflichtige Arzneimittel zulassig werden kénnte. Das ist in
Deutschland bisher nicht der Fall. Die Hersteller wissen aber auch, dass sie teilweise unter genauer Be-
obachtung stehen. Deshalb versuchen sie, geschickt vorzugehen. Leider sind die Behdrden tberfordert
und kénnen nicht so aktiv werden, wie es angebracht ware. Zwar gibt es den Verein ,,Freiwillige Selbst-
kontrolle fur die Arzneimittelindustrie” (FSA)Y’, der insgesamt 60 Pharmaunternehmen angehoren. Hier
kontrolliert sich die Pharmaindustrie selbst. Immer wieder neue Falle von VerstoBen zeigen jedoch, dass
diese Art der freiwilligen Selbstkontrolle nicht ausreicht.

Ein aktuelles Beispiel sind VerstoRe gegen das Heilmittelwerberecht auf den diesjahrigen Minchner
Aids- und Hepatitis-Tagen. Die BUKO Pharmakampagne richtete eine Beschwerde an die Regierung von
Oberbayern. Wir konnten an zahlreichen Beispielen belegen, dass Patientinnen und Patienten Zugang zu
der Veranstaltungsbroschire hatten. Das Kongressheft war aber voll mit Werbung fur verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Von der Regierung wurden wir bisher in einem Schreiben mit der Begriindung
vertrostet, dass aus datenschutzrechtlichen Griinden keine Daten zum Vorfall an uns rausgegeben wer-
den durften. Damit geben wir uns nicht zufrieden und bleiben an der Sache dran.

In den USA und auch in Europa gibt es die Diskussion, dass Cialis® vom verschreibungspflichtigen
Arzneimittel zum OTC-Arzneimittel gemacht werden soll. Durch die niedrigen Preise kbnnte es mog-
lich werden, dass eine Hemmschwelle fallt und die Jugendlichen das Medikament ausprobieren.

Diekwisch: Ja, die Diskussion gibt es, und ich halte sie auch fr nicht unproblematisch. Hier wird aber
auch eine weitere Problematik angesprochen, die des Switchens vom verschreibungspflichtigen zum
apothekenpflichtigen Medikament. Damit kénnen Pharmafirmen auch Verbraucherinnen und Verbrau-
cher direkt tber Produkte ,,informieren®. In der Zeitschrift GPSP wurde zum Beispiel die Werbung zu
dem Produkt Alli® unter die Lupe genommen. Auch hier lohnt ein intensiver Blick auf die irrefihrenden
Informationen der Werbung.

Nochmals zu lhrer Eingabe bei der Regierung Oberbayern und dem Argument des Datenschutzes. Das
Problem des Datenschutzes beim Informationsaustausch ist auch in anderen Bereichen zu sehen. Es
miissen stets von allen Seiten die Erlaubnis zur Weitergabe von Daten eingeholt werden.

Diekwisch: Wir haben uns Rat bei einem Medizinrechtler der Uni Bremen geholt. Das letzte Wort ist hier
noch nicht gesprochen, ob wir nicht doch noch tiber den Vorgang informiert werden. Uns geht es auch
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um die Finanzierung der Veranstaltungsbroschure. Wie viele Gelder sind geflossen? Und von wem?

In diesem Zusammenhang ist fur Sie vielleicht interessant: Unter www.bioskop-forum.de ist eine Daten-
bank zur Verfugung gestellt worden, die auflistet, welche Veranstaltung mit wie viel Geld von welcher
Firma gefordert wurde. Dartiber haben wir auch in unserer Zeitschrift Pharma-Brief berichtet.

Ich kénnte mir gut vorstellen, dass von Landesebene das Interesse besteht, ein solches Angebot wie
www.pillen-checker.de zu férdern. Pillen-checker ist ein guter Anfang, aber es gibt sicher noch Ver-
besserungsbedarf. Gibt es noch andere Angebote fiir Kinder und Jugendliche? Uber Apps oder das
Internet? Wie kann man gewahrleisten, dass das Angebot auch bei den Kindern und Jugendlichen an-
kommt und es von ihnen akzeptiert wird?

Diekwisch: Speziell fur Kinder und Jugendliche gibt es fast keine Informationsangebote. Im Bereich der
Onkologie bin ich aber fiindig geworden. Die Webseite www.onkokids.de ist ein Projekt fur krebskranke
Kinder und Jugendliche. Auf der Seite werden einzelne Medikamente erklart, Krebskranke kénnen ihre
Geschichten erzéhlen. Ansonsten habe ich bei meinen Recherchen nichts weiter entdeckt. Kritik gibt es
immer wieder an der Sprache. Auch bei unserem Comic. Erwachsene schatzen die Sprache und die Ak-
zeptanz der Sprache bei Jugendlichen oft falsch ein. Das wurde ja auch schon in dem Projekt ,, Apotheke
macht Schule” von der Apothekerkammer Westfalen-Lippe angesprochen. Wir brauchen noch besse-

re Rucksprachen mit den Schiulerinnen und Schulern, sodass geklart wird, ob alles verstandlich ist und
ob das Anliegen bei den Angesprochenen auch ankommt. Die Uni Hamburg hat zum Beispiel einen Flyer
zum Thema HPV erstellt, der fur die entsprechenden Altersklassen gut verstandlich ist.!®

Bei all diesen Angeboten, die es schon gibt, stellt sich die Frage: Wie gut sind sie zu finden? Wenn man
bspw. den Begriff ,HPV" bei Google eingibt, bekommt man tber acht Millionen Ergebnisse angezeigt.
Unter den Ergebnissen finden sich nattrlich auch wieder pharma-gesponserte Seiten. Das gute Angebot
der Uni Hamburg findet sich leider erst auf der funften Seite.

Insofern macht es sehr viel Sinn, diesen Bereich weiter auszubauen, aber dazu benétigt man Geld und
das ist leider zurzeit nicht vorhanden.
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