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PROBLEMFELD
WAS IST OFF-LABEL ?

o Aktuelle Indikation

e Altersgruppe
e Doslerun g Quelle: Fachinfo:

Anwendungsgebiete/Dauer
und Dosierung der
Anwendung

FACHLICHES, JURISTISCHES UND
ETHISCHES DILEMMA
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PROBLEMFELD
WAS IST OFF-LABEL ?
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PADIATRISCHER ALLTAG

ANTEIL AN OFF-LABEL-ARZNEIMITTEL (ABHANGIG VOM LEBENSALTER)
IN KLINISCHER UND AMBULANTER PADIATRIE
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H Off-Label m Zugelassen

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an: Conroy, S. et al.(2000) BMJ, 320:79-82
/| Seyberth, H.W. (2009) Dt. Arzteblatt, 106: 23-24
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PADIATRISCHER ALLTAG

ERFORDERT

Frankfurt, 08.11.2017 OFF-LABEL in der taglichen Padiater-Praxis - Dr. med. Bernhard Sandner, Aschaffenburg FOLIE 4



PADIATRISCHER ALLTAG

Beispiel .
eineisehr Kinder unter 6 Jahren

gangigen
Praparates

Kinder von 6-12 Jahren

Kinder ab 12 Jahren und
Erwachsene
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PADIATRISCHER ALLTAG

INHALATIVE GLUCOCORTICOIDE
(DOSIERAEROSOL)
ANWEN-

DUNGSBE-

CHRANKUNG
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PADIATRISCHER ALLTAG

OFF-LABEL

Off-label-
nomosnancn, VO (fur bestimmte Altersgruppen)
weil nicht geprifter Medikamente
aufgrund wissenschaftlicher

Evidenz erfolgen muss

Ansonsten Vorwurf unethischer

VORAUSSETZUNGEN arztlicher Handlung
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PADIATRISCHER ALLTAG

MEHR
(ARZNEIMITTEL-)
SICHERHEIT

FUR KINDER UND
JUGENDLICHE
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PADIATRISCHER ALLTAG

BESONDERHEIT
,/OFF-LABEL" BEI
SELTENEN

ERKRANKUNGEN:
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PADIATRISCHER ALLTAG

BUROKRATISCHE
HURDEN (GKYV -
MDK)
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PADIATRISCHER ALLTAG

EIGENTLICH ANREIZ, ALTERE
WIRKSTOFFE AUF IHRE

WIRKSAMKEIT ZU TESTEN UND
KINDGERECHTE
DARREICHUNGSFORMEN ZU
ENTWICKELN (=10 JAHRE
MARKTEXKLUSIVITAT FUR
DIESES KINDERARZNEIMITTEL)
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PADIATRISCHER ALLTAG

HITLISTE ,, OFF-LABEL"

Levetiracetam (als Monoth.)

Oxcarbazepin

(ANWEN DUNGS- Melatonin

- Aripiprazol (<13J)
BESCHRANKUNG)

Risperidon

Pimecrolimus/Tacrolimus (<2 J.)

Acetylcystein —ACC (<2J)

Inhal. Glucocorticoide (<4J)
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PADIATRISCHER ALLTAG

PROSPAN"®

Hustensaft

Wirkstoff: 35mg Efeublatter-
Trockenextrakt pro Sml, ***

100ml|

GELOREVOICE®

Halstabletten

; HGEIbO!eﬁaI?VOiJC-je} Jj =

UvP™

20 Stick 8,20€

€4.49

4,49€/ 100mi

VIGANTOLETTEN® 1000 LE

Tabletten
Wirkstoff: Colecalifer. =**

23%

1n00c €11.49

200 Stuck

WICK® MEDINAIT

Erkaltungssirup
Wirkstoffe: Paracetamol, Dextrometorphan,
Doxylamin. ***

e €9.49

7.91€/100ml

120mil

ACC*" AKUT 600

Brausetabletten
Wirkstoff: Acetylcystein 600mg. =~

apen
40 Stlck 19,99€

€14.99

LASEA®

Kapseln
Wirkstoff: Lavendelol 80mg. ***

saose €25.99

56 Stuck

ANGEBOTE

UNSERE ANGEBOTE
IM NOVEMBER 2017
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PERSPEKTIVEN

KINDERNETZWERK  \FTCTVNG
Vil

Netzwerk Kinder- u. Jugend-

Gemeinsame Anstrengungen . s o
sind erforder“ch'gieg arzte fur klinische Studien in

WIR HELFEN v Sicherheit einer der Ambulanten Padiatrie e.V.

Medikamentenanwendung
beim Kind zu verbessern.

+

Projekt ,KiDSafe"

5 Vf a Die forsthenden
» Pharma-Unternehmen
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PERSPEKTIVEN

M HELFEN WEd

PERNETZVY

M HELFEN WEE
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PERSPEKTIVEN
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PERSPEKTIVEN
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PERSPEKTIVEN
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OFF-LABEL-GEBRAUCH

»[...]Jwird weiter den klinischen Pddiater-Alltag bestimmen, darf
grundsdtzlich aber nie als unabwendbar gelten und sollte bei
allen Akteuren in diesem Kontext die Spannung hochhalten,

daran nachhaltig etwas zu andernf...]"
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