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Zehn Jahre NETSTAP -
und ein bisschen weise ...

.Kinder sind
Patienten
zweiter Klas-
se.”Hat diese
international
bekannte, an sich ja bittere pa-
diatrische Wahrheit im Jubila-
umsjahr des Vereins NETSTAP
ebenso Bestand wie im Grin-
dungsjahr unseres Netzwerkes
20017

Diese Frage zu beantworten, ist
zumindest einen Versuch wert,
zumal das offentliche Interes-
se gerade in jlingster Zeit ver-
starkt auf die gesamte The-
matik rund um ,Forschung mit
Kindern” oder ,Arzneimittel fir
Kinder und Jugendliche” fo-
kussiert hat. Exemplarisch sei
eine aktuelle wissenschaftlich-
journalistische Recherche des
Bayerischen Rundfunks ge-
nannt, nach der insbesonde-
re bei kleinen Sduglingen der
Off-label-Gebrauch von Medi-
kamenten je nach Erkrankung
des Kindes nicht selten auf bis
zu 90 Prozent steigt.

Eine Analyse des ambulanten
Verordnungsverhaltens  von
Padiatern im Deutschen Arzte-
blatt aus dem Jahre 2009 zeigt:
Der Anteil der fiir Kinder nicht
zugelassenen, aber in der am-
bulanten Medizin regelmafig
verordneten Arzneimittel ent-
spricht keineswegs dem allge-
meinen Anspruch an die Arznei-
mittelsicherheit flr diese sensi-
ble Patientengruppe.
Zunehmend machen sich von
daher Eltern-Selbsthilfeorga-

Bernhard Sandner, Aschaffenburg

nisationen auch fiir eine Lo-
sung dieser Problematik stark.
Denn es ist sicher nicht mehr zu
akzeptieren, dass z.B. potente
Herzkreislaufmittel Uberwie-
gend off-label verordnet wer-
den miissen.

Noch mehr
Handlungsbedarf

Die vielfaltigen Probleme im ge-
nannten Kontext beschreiben
einen unverkennbaren, drin-
genden Handlungsbedarf, der
sogar deutlich iiber das Thema
Off-label-Verordnungen hinaus-
geht: Eine EU-Direktive zu Kin-
derarzneimitteln macht phar-
mazeutischen Unternehmen
seit 2007 strikte Vorgaben, sich
bereits in der Friihphase der
Arzneimittelentwicklung  mit
der Vorbereitung eines padiat-
rischen Priifkonzeptes mit kind-
gerechten Darreichungsformen
- des sog. Paediatric Investiga-
tion Plan (PIP) - zu beschéfti-
gen. Anders ausgedrickt, mis-
sen in den Mitgliedstaaten der
EU (Vorgabe der European Me-
dicines Agency EMA, Paedi-
atric Committee) fiir die ,Neu-
zulassung von Arzneimitteln
mit patentgeschitzten Wirk-
stoffen” jetzt immer Daten aus
klinischen Studien mit Kindern
vorgelegt werden, wenn ein the-
rapeutischer Bedarf flir eine pa-
diatrische Altersgruppe zu er-
kennen ist. Werden fiir bereits
zugelassene Arzneimittel An-
derungen beantragt, miissen

solche Studiendaten seit 2009
nachgereicht werden.

Immer mehr Regularien

Dieses Problemfeld kam neben
vielen anderen Punkten auf dem
zweitagigen GCP-Fortbildungs-
kurs zur Sprache, den NETSTAP
im Jahr 2010 erneut mit Erfolg
organisiert hatte. Des Weiteren
fand wieder ein Refresher-Kurs
flr Prifarzte statt, mit dem die
Teilnehmer das erforderliche
GCP-ICH-Zertifikat aktualisie-
ren konnten. Letzteres fordern
Ethikkommissionen inzwischen
regelmafig. Im Zusammen-
hang mit den bereits erwahnten
,PIP's” wurde besonders deut-
lich, dass diesem speziellen Pa-
diatrischen Prifplan eine aus-
gesprochene Schlisselrolle fiir
den Schutz der Kinder zugewie-
sen wird.

Vor einem so bedeutenden Hin-
tergrund konnen die — im all-
taglichen Einzelfall manchmal
lastigen — wachsenden regula-
torischen Anforderungen qua-
si verblassen. Andererseits
wissen erfahrene Prifarzte
nur allzu gut: Stetig anschwel-
lende Regularien von Gesetz-
geber und Industrie lassen sich
eben nicht 1:1 in die Praxis um-
setzen. Detailliert sind wir auf
diese Fragen bereits an ande-
rer Stelle eingegangen (siehe
die aktuellen Ausfiihrungen in
der Kinderarztlichen Praxis,
Heft 1/2011 bzw. bereits in Heft
1/2007 S. 35-38).
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Unserer Organisation NETSTAP
kommt hier die besondere Rol-
le zu, davor zu schiitzen, dass
die praxisgerechte Forschung
aufgrund diverser Studienan-
forderungen von Regelwerken
tberrollt wird. Dies konnte sehr
wohl zum Erlahmen guter Initi-
ativen und Aktivitaten fihren -
und schadet letztlich dem Kin-
deswohl.

Die Aufgabe der Zukunft wird
darin bestehen, im Spannungs-
feld zwischen uberbordender
Blirokratie, unverkennbaren
wirtschaftlichen Interessen und
wissenschaftlichem Anspruch
eine saubere, patientenorien-
tierte Forschung zu ermogli-
chen - die unveranderte Mis-
sion von NETSTAP auch nach
zehn Jahren erfolgreicher Ar-
beit.

kinkche Studien
mit Kindem?

Neue Informations-
broschiire

Mit Hilfe der Ende 2010 erst-
mals aufgelegten Informa-
tionsbroschiire ,Warum Kkli-



nische Studien mit Kindern?”
mochte NETSTAP einen Beitrag
liefern, das Verstandnis flr pa-
diatrische Studien grundsatz-
lich zu fordern und sprachan-
gepasste Vermittlungen in der
Begegnung mit unserer Klien-
tel auf den Weg zu bringen. Die-
se sind speziell im Sinne klarer
praktischer Studien-Relevanz
mehr denn je vonnéten.

Samtliche Studien mit NET-
STAP-Beteiligung laufen ak-
tuell nach dem vorgegebenen
Plan, wie er in der GPP-Zeit-
schrift 2010 dargestellt wur-
de; in der Vorbereitung befin-
den sich zahlreiche Projekte,
die bei Interesse lber unsere
Homepage www.netstap.de ein-
gesehen werden konnen, soweit
Detailinformationen nicht dem
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geschutzten Mitglieder-Bereich
vorbehalten sind.

Zurlick zur Eingangsfrage mit
der vorangestellten erniich-
ternden Bemerkung: Wie Muhl-
bauer et. al. im Deutschen
Arzteblatt (106: 25-31) bereits
2009 ausfiihrten, wird die-
se ,bittere Wahrheit® leider
auch im Jahre 2011 giiltig blei-
ben, da auch weiterhin deut-
liche medikamentdse Defizite
fortbestehen, gerade bis zum
Kleinkindalter und in Indika-
tionsgruppen bzw. Organsys-
temen wie Dermatika, Respi-
rationstrakt etc. Die Chance fir
einen nachhaltigen Fortschritt
kann hier durchaus darin lie-
gen, die Kommunikation zwi-
schen Patienten, Eltern und be-

teiligten Fachleuten — von der
padiatrischen Basis bis hin zu
politischen, industriellen und
medizinischen Entscheidungs-
gremien — im Detail zu verbes-
sern. Denn Kinder diirfen nicht
langer Patienten zweiter Klas-
se bleiben.

Termine 2011

20./21. Mai 2011:
GCP-Grundkurs ~,Ausbildung
zum  Prufarzt/Prifarztassisten-
ten* (mit Refresherkurs) in Ham-
burg

7.-9. September 2011:
NETSTAP-Symposium im Rah-
men des 6. Deutschen Allergie-
kongresses in Wiesbaden
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November 2011:
GCP-Fortsetzungskurs

Néahere Informationen stets aktu-
alisiert bei www.netstap.de sowie
fir Mitglieder im geschiitzten In-
tranet Uber www.uminfo.de.
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