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Vorwort

Fieber, Schmerzen, Erkaltungen mit Atem-
wegsproblemen, Erbrechen — das sind Er-
krankungen und Symptome, von denen
Kinder haufig betroffen sind. Und die meis-
ten Eltern kennen das: Ist der eine Infekt
gerade vorbei, ist der nachste schon auf
dem Weg.

Auch bei

Mit diesem Report neh-

Keine Uberraschung ist, dass die Daten
einen Corona-Effekt aufzeigen: Da Kinder
und Jugendliche aufgrund der Hygiene-
mafBnahmen seltener krank oder aus Sorge
vor einer Infektion nicht so oft in Arztpra-
xen waren, wurden ihnen weniger Arznei-
mittel verschrieben. Dieser Effekt zeigt
sich besonders bei den am haufigsten
verschrieben Wirkstoffen, den Schmerz-
und Erkaltungsmitteln Ibuprofen, Xylome-
tazolin und Paracetamol.
Diese Wirkstoffe werden
von den Krankenkassen

men wir unsere jungs-
ten Versicherten genau-
er in den Blick — genauer

freiverkduflichen
Arzneimitteln ist
Vorsicht geboten

bis zum vollendeten
zwolften Lebensjahr er-
stattet, konnen aber

gesagt: die Versorgung
von Kindern und Ju-
gendlichen mit Arzneimitteln und Impf-
stoffen. Welche Arzneimittel werden ihnen
verschrieben? Wie hat sich die Versorgung
in den letzten Jahren entwickelt? Und ha-
ben Kleinkinder die von der Standigen
Impfkommission empfohlenen Impfungen,
sodass sie vor Krankheiten wie Masern
oder Mumps geschitzt sind?

auch ohne Rezept in der
Apotheke gekauft wer-
den. Frau Prof. Dr. Antje Neubert, Leiterin
der Zentrale fur klinische Studien in der
Padiatrie am Universitatsklinikum Erlangen
und Mitautorin dieses Reports, beschreibt,
warum bei diesen freiverkauflichen Arz-
neimitteln trotzdem Vorsicht geboten ist.
Aus der Literatur ist bekannt, dass Medi-
kationsfehler bei Kindern und Jugendli-
chen deutlich haufiger auftreten als bei
Erwachsenen.



Dr. Jens Baas

Die wichtige Botschaft von Frau Prof. Neu-
bert: Kinder sind keine kleinen Erwachsenen.
Bei der Arzneimitteltherapie gilt es fur
Eltern wie fur Arztinnen und Arzte, viele
Faktoren zu beachten. Dabei ist es fur
Arztinnen und Arzte nicht immer einfach,
verlassliche Informationen zur Arzneimit-
telversorgung von Kindern zu bekommen.
Deshalb ist es umso wichtiger, dass mit
dem kinderformularium.DE des Univer-
sitatsklinikums Erlangen nun auch in
Deutschland eine unabhangige Datenbank
fur evidenzbasierte Informationen zur
Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern
und Jugendlichen zur Verfigung steht.
Denn nur gut informierte Arztinnen und
Arzte kénnen gute Entscheidungen treffen.

Die Auswertungen im Report zeigen auf3er-
dem eine Entwicklung, die uns alle auf-
merksam machen sollte: Immer mehr
Schulkinder und Jugendliche bekommen
Psychopharmaka verordnet. Dieser Anstieg
betrifft vor allem die Behandlung von
ADHS. Beiden Jugendlichen steigen ebenso
die Verordnungen von Antidepressiva. In
Bezug auf den Impfschutz zeigen die
Auswertungen, dass es einige Lucken gibt.
Gegen 13 Krankheiten sollten Kinder bis zu
ihrem zweiten Geburtstag vollstandig
immunisiert sein. Das trifft aber nur auf
etwa die Halfte der Kinder zu. Hier gibt es
also Nachholbedarf.
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Verordnungsanalyse

Methodik In die nachfolgenden Auswer-
tungen werden alle Personen, die in den
unten angegebenen jeweiligen Zwolf-Mo-
nats-Zeitraumen bei der TK versichert wa-
ren, einbezogen — auch wenn dieses nicht
durchgehend der Fall war. Dabei werden
ausschlieBlich Kinder betrachtet, deren
Wohnort einem Bundesland zuzuordnen
ist. Versicherte, die im Ausland leben, wer-
den nicht bertcksichtigt. Als Datenquellen
dienen die sogenannten Routinedaten (un-
ter anderem Abrechnungsdaten der Apo-
theken). Das bedeutet, dass in dem vorlie-
genden Report ausschlieBlich die
Medikamente berUcksichtigt werden kon-
nen, die arztlicherseits verordnet, Uber
Apotheken bezogen und zu Lasten der TK
abgerechnet wurden. Fur die Identifizie-
rung der Arzneimittel werden die ATC-
Codes (Anatomisch-Therapeutisch-
Chemischen Codes) verwendet, die von der
Weltgesundheitsorganisation (WHOQ) fest-
gelegt und vom Wissenschaftlichen Institut
der Ortskrankenkassen (WIdO) bei Bedarf
an deutsche Gegebenheiten angepasst
und vom Deutschen Institut fur Medizini-
sche Dokumentation und Information
(DIMDD veroffentlicht werden. Datenstand
ist der August 2021.

Arzneimittel, die im Rahmen der Selbstme-
dikation von den Eltern kauflich erworben
wurden, finden nur in einer Darstellung
Berlcksichtigung. Daftir wurden Daten
Uber die Verordnungszahlen der gesetzlich
versicherten Kinder in Deutschland und
der Abverkaufe im Rahmen der Selbstmedi-
kation in (Versand-)Apotheken fur Schmerz-
und Fiebermittel fur Kinder von INSIGHT
Health & Datamed|Q genutzt (Datenstand:
November 2021).

Nachfolgend werden insgesamt vier ver-
schiedene Zeitraume betrachtet. Jeder ein-
zelne umfasst jeweils zwolf Monate, weicht
aber etwas von dem jeweils angegebenen
kalendarischen Jahr ab. Das dient der Aktu-
alitdt und der sprachlichen Vereinfachung:
Somit werden unter der Jahresangabe 2017
die Monate Marz 2017 bis Februar 2018 be-
rucksichtigt, bei 2018 werden die Monate
Marz 2018 bis Februar 2019, bei 2019 die
Monate Marz 2019 bis Februar 2020 und
bei 2020 die Monate Marz 2020 bis Februar
2021 in den Fokus genommen. Die Betrach-
tung der Jahre 2017,2018 und 2019 bildet
die Zeitspanne vor Beginn der Corona-Pan-
demie ab und das Jahr 2020 den Zeitraum
nach Beginn der Pandemie.



Da bei dem vorliegenden Report das
Hauptaugenmerk auf Kindern liegt, werden
diese Versicherten anhand von wichtigen
Entwicklungsstufen in bestimmte Alters-
gruppen unterteilt. Als Sauglinge werden
alle Versicherten bezeichnet, die in dem
betrachteten Jahr junger als 12 Monate
waren. Als Kleinkinder gelten Versicherte
von einem bis einschlieBlich 2 Jahren, als
Vorschulkinder solche von 3 bis einschlie3-
lich 5 Jahren, als Schulkinder die Versicher-
ten von 6 bis einschlieBlich 11 Jahren und
als Jugendliche alle Versicherten von 12 bis
einschlieBlich 17 Jahren. Versicherte ab 18
Jahren gelten als Erwachsene. Auf sie wird
in diesem Report nicht naher eingegangen.

Die Verordnungssituation lasst sich anhand
bestimmter Kriterien gut beschreiben.
Dazu zahlen zum Beispiel die Anzahl der
Versicherten, die bestimmte Arzneimittel
erhalten haben oder die Anzahl der Pa-
ckungen, die abgegeben wurden. Bei den
nachfolgenden Auswertungen wird im Ub-
rigen zur Zuordnung zu einer Altersgruppe
jeweils das Alter des betreffenden Kindes
zum Zeitpunkt der Arzneimittelverordnung
zugrunde gelegt.

In diesem Report wird auch auf sogenannte
OTC-Arzneimittel (OTC = over the counter,
das heif3t Gber den Ladentisch) eingegan-
gen. Diese sind nicht verschreibungs-,
aber in Deutschland apothekenpflichtig.
Bei Erwachsenen kénnen diese Arzneimit-

tel nicht zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung verordnet werden, bei
Kindern sind sie allerdings erstattungsfa-
hig, sofern sie arztlicherseits verordnet
werden. Zur sprachlichen Vereinfachung
werden OTC-Arzneimittel hier als freiver-
kaufliche Arzneimittel bezeichnet, was
bedeuten soll, dass sie auch ohne arztli-
ches Rezept in einer Apotheke erworben
werden kénnen.

TK-versicherte Kinder und Jugendliche
nach Altersgruppen Die TK ist mit fast
11 Millionen Versicherten Deutschlands
groBte gesetzliche Krankenversicherung.
Knapp zwei von zehn TK-Versicherten sind
unter 18 Jahren. Von diesen etwa 2,1 Milli-
onen TK-Versicherten handelte es sich
2020 bei 121.942 (5,8 Prozent) um Saug-
linge, bei 255.543 (12,2 Prozent) um Klein-
kinder, bei 402.392 (19,2 Prozent) um Vor-
schulkinder, bei 704.085 (33,5 Prozent) um
Schulkinder und bei 614.137 (29,2 Pro-
zent) um Jugendliche.

Die Anzahl der TK-Versicherten unter 18
Jahren und deren Altersstruktur hat sich
in den Jahren 2017 bis 2020 nicht wesent-
lich geandert (Abbildung 1). Zudem gibt es
kaum Unterschiede in Bezug auf die
Geschlechterverteilung.
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Etwa die Halfte aller Versicherten unter 18
Jahren stammt aus den Regionen Bayern,
Baden-Wurttemberg, Nordrhein bezie-
hungsweise Westfalen-Lippe.

Fur die folgenden Analysen werden haupt-
sachlich versicherte Kinder von 0 bis
einschlieBlich 11 betrachtet. Es handelt
sich dabeiin jedem Betrachtungszeitraum
um etwa 1,5 Millionen Versicherte.

Anteil der Kinder und Jugendlichen bei der TK
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Abbildung 1: Anzahl TK-Versicherte unter 18 Jahren (2017 bis 2020)



Verordnungssituation bei Kindern in den
letzten Jahren Die Kosten fur Arzneimit-
tel, die an TK-Versicherte verordnet wurden,
sind in den letzten Jahren stetig gestiegen
— sie lagen 2017 bei etwa 4,4 Milliarden
Euro und betrugen 2020 knapp 5,4 Milliar-
den Euro. Der Anteil der Ausgaben fur die
Arzneimittelversorgung von Kindern ist im
Vergleich zu den Ausgaben bei Erwachsenen
klein und zudem in den letzten vier Jahren
kontinuierlich gesunken — obwohl die Ge-
samtzahl der bei der TK versicherten Kinder
bei absoluter Betrachtung der Jahre 2017
bis 2020 leicht angestiegen ist. Der Kos-
tenanteil fur Kinder betrug 2020 etwa 2,9
Prozent (156 Millionen Euro) der gesamten
Arzneimittelkosten der TK und der fur Ju-
gendliche 2,2 Prozent (121 Millionen Euro).
Im Jahr 2017 lag dieser Anteil an den ge-
samten Arzneimittelkosten der TK fur Kinder
bei 3,4 Prozent (149 Millionen Euro) und
far Jugendliche bei 2,6 Prozent (114 Milli-
onen Euro). Die Bruttoausgaben entspre-
chen den auf den Rezepten vermerkten
Brutto-Apothekenabgabepreisen.

Betrachtet man die Verordnungsvolumina
bei Kindern bis einschlieBlich 11 Jahren, so
fallen deutliche Unterschiede zwischen den
einzelnen Betrachtungszeitraumen auf. Im
Laufe der Jahre werden pro 100.000 versi-
cherten Kindernimmer weniger Packungen
verordnet. Im gleichen Zeitraum ist die
Anzahl der bei der TK versicherten Kinder
unter 12 Jahren von 1,41 Millionen auf

1,49 Millionen gestiegen. Vor der Corona-
Pandemie, das heif3t in den Jahren 2017 bis
2019, ist die Verordnungsmenge von Arz-
neimitteln pro 100.000 TK-versicherten
Kindern deutlich héher als nach Beginn der
Pandemie im Jahr 2020 (Abbildung 2).
Sowohl bei den Arzneimittelpackungen
als auch bei den definierten Tagesdosen
DDD (defined daily dose) ist im Jahr 2020
eine Abnahme der Verordnungen zu erken-
nen. Bei den definierten Tagesdosen DDD
(defined daily dose) handelt sich um eine
theoretische BerechnungsgroBe zum Ver-
gleich von Verordnungsmengen. Sie ba-
siert auf der Menge eines Arzneimittels, die
auf die Hauptindikation bei Erwachsenen
im Durchschnitt pro Tag verordnet wird.
Bei Arzneimitteln, die primar Kindern ver-
ordnet werden, liegen durchschnittliche
Kinderdosen zugrunde. Jedoch sind die
definierten Tagesdosen DDD nicht im glei-
chen Umfang eingebrochen wie die Pa-
ckungen. Das hat unterschiedliche Grinde.
So wurden bei Kindern mit Dauerverord-
nungen zu bestimmten Wirkstoffen im Jahr
der Corona-Pandemie mehr definierte Ta-
gesdosen DDD durch gréBere Packungen
verschrieben. Wahrscheinlich sollte der
Gang in die Praxis auf ein Minimum redu-
ziert und ein gewisser Vorrat angelegt
werden. Auch gibt es bei Verordnungen
bestimmter Wirkstoffe aufgrund derer An-
wendungsgebieten (zum Beispiel chroni-
sche Erkrankungen) keinen Corona-Pande-
mie-Effekt. Die definierten Tagesdosen
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DDD und Packungen wurden weiterhin im
gleichen MaBe verordnet. Auf der anderen
Seite ist klar erkennbar, dass die definier-
ten Tagesdosen DDD bei Wirkstoffen, die

bei Infekten eingesetzt werden, deutlich
zurlickgegangen sind, da viele dieser In-
fekte durch die Lockdown-MaBnahmen
ausgeblieben sind.

Starke Abnahme der Verordnungen bei Kindern im Jahr 2020

500.000 — 464.415
442.898 434.061
400.000 [—
300.000 265.138
200.000 [~
100.000 —
2017 2018 2019 2020

Abbildung 2: verordnete Arzneimittelpackungen pro 100.000 versicherten Kindern unter 12 Jahren (2017 - 2020)

Betrachtet man die Anzahl der abgegebenen
Arzneimittelpackungen pro jeweils 100.000
Kindern der entsprechenden Altersgruppe,
ist der Pro-Kopf-Verbrauch bei Sduglingen
am hochsten; auf sie entfallt in den Jahren
2017 bis 2019 etwa jede dritte Arzneimit-

telpackung (Abbildung 3). Die Pandemie
hat zu einer leichten Verschiebung gefuhrt.
Zwar werden 2020 insgesamt weniger
Packungen verordnet (Abbildung 3), aber
prozentual werden von diesen etwas mehr
an Sauglinge verordnet.
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Sauglinge erhalten die meisten Arzneimittelpackungen

2017 33,7%

2018 34,8%

2019 35,2%
2020 42,8%
M Ssuglinge B Kleinkinder

B Vorschulkinder

30,5% 20,7 % 15,0%
30,6 % 19,9% 14,7%
30,6 % 19,8% 14,4%

26,0% 16,1% 15,2%

@ schulkinder

Abbildung 3: Verordnete Arzneimittelpackungen (%) pro 100.000 versicherten Kindern unter 12 Jahren nach

Altersgruppen (2017-2020)

An Kinder werden bestimmte Wirkstoff-
gruppen beziehungsweise Wirkstoffe vor-
rangig vor anderen verordnet. Betrachtet
man die Jahre 2017 bis 2020, so handelt
es sich dabei oftmals um die gleichen
Wirkstoffe. Dazu zahlen Schmerzmittel
(Ibuprofen, Paracetamol), Mittel fur den
Knochenaufbau (Colecalciferol inkl. Komb.
zur Kariesvorbeugung) beziehungsweise
als Monopraparat zur Kariesvorbeugung
(Olaflur), Arzneimittel, die bei Erkaltungs-
krankheiten eingesetzt werden (Xylome-
tazolin zur Anwendung in der Nase, Efeu-
blatter und Ambroxol zur Einnahme bei
Husten), Asthmamittel (Salbutamol als
Inhalationsspray zur Krampfldsung der

Bronchen), Arzneimittel zur Einnahme gegen
Allergien (Cetririzin) sowie die Antibiotika
Amoxicillin und Cefaclor zur systemischen
Anwendung und Ofloxacin als Augentrop-
fen (Abbildung 4). Diese zwolf Wirkstoffe
verursachten knapp die Halfte (49 Prozent
im Jahr 2017 beziehungsweise 43 Prozent
im Jahr 2020) der an Kinder verordneten
Packungen. In den Jahren vor der Corona-
Pandemie erhielten im Schnitt knapp 60
Prozent der versicherten Kinder eins der
zwolf haufigsten verordneten Arzneimittel.
Seit Pandemie-Beginn erhalten nur noch
46 Prozent der versicherten Kinder eins
dieser Arzneimittel.
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Top 12 der meistverordneten Wirkstoffe bei Kindern

1. Ibuprofen

2. Xylometazolin

3. Paracetamol

4. Colecalciferol
(inkl. Komb.)

5. Salbutamol

6. Efeublatter

[0 2017

52.111
50.328
49.189
23.616
51.426
48.581
46.595
19.309
26.653
26.372
25.582
17.128
22.798
21.489
21.382
21.540
14.064
12.996
12.771
6.078
13.081
11.763
11.304
5.036

10.000 20.000  30.000  40.000 50.000

B 2019 B 2020

Abbildung 4: verordnete Arzneimittelpackungen pro 100.000 versicherten Kindern unter 12 Jahren (2017 - 2020)



10.872

7. Amoxicillin 10.571 Auch bei diesen haufig verordneten
10.458 Wirkstoffen kann man beobachten, dass
3.806 Mittel gegen Schmerzen (Ibuprofen,
Paracetamol), antibiotikahaltige Arzneimit-
tel (Amoxicillin, Cefaclor, Ofloxacin), Asthma-
10.211 mittel (Salbutamol) und Mittel gegen
8.447 Erkaltungskrankheiten (Xylometazolin,
8. Ambroxol . 7
7.522 Efeublatter, Ambroxol) nach Beginn der
Pandemie deutlich weniger verordnet
2.889 wurden als vorher. So wurde vor der
Corona-Pandemie 34 Prozent der versicher-
7.591 ten Kinder Ibuprofen verordnet, jedoch seit
6.966 Pandemie-Beginn nur noch 19 Prozent der
9. Ofloxacin versicherten Kinder. Bei anderen Arzneimit-
6.687 teln, die der Vorbeugung (Colecalciferol,
2.420 Olaflur) oder der Behandlung von Allergien
(Cetirizin) dienen, ist hingegen kein
8.780 VeroranJngsr(jckgang nach Beginn der
Pandemie zu beobachten.
10. Cefaclor 7-500 ,
7.023 In den nachfolgenden Abschnitten werden
2.770 bestimmte Arzneimittelgruppen naher
betrachtet.
5.832
s 6.217
11. Cetirizin 5.858
5.204
4.544
12. Olaflur 4.583

4.835
4,583

I I I I I
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Arzneimittel bei Schmerzen und Fieber fenund Paracetamol bevorzugt eingesetzt.
Zur Behandlung von Schmerzen und Fieber ~ Wirkstoffe wie Metamizol und Praparate
stehen diverse Wirkstoffe zur Verfigung. mit homdopathischer beziehungsweise an-
BeiKindern unter 12 Jahren werden Ibupro-  throposophischer Ausrichtung oder andere

Einbruch von Schmerz- und Fiebermitteln im Jahr 2020 durch
Lockdown-MaBnahmen

Ibuprofen
Sauglinge
79.151
o 80.277
Kleinkinder 79.875

Vorschulkinder

Schulkinder

I I I I I I
20.000 40.000 60.000 80.000 100.000 120.000

[ 2017 M 2018 M 2019 B 2020

Abbildung 5: verordnete Arzneimittelpackungen (Ibuprofen: MO1AEO1, Paracetamol: NO2BEO1) pro 100.000
versicherten Kindern der betreffenden Altersgruppe (2017 - 2020)



15

werden in sehr viel geringerem Umfang ver-
ordnet, weshalb in der Abbildung nicht naher
auf sie eingegangen wird (Abbildung 5).

Paracetamol
116.098
Sauglinge 120.850
gling 124.562
109.673
Kleinkinder

Vorschulkinder

Schulkinder

I I I I I I
20.000 40.000 60.000 80.000 100.000 120.000
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Paracetamol erhalten vor allem Sauglinge  Verordnungsritickgang gegenUber den Vor-
und Kleinkinder. Ibuprofen wird bevorzugt jahren zu verzeichnen. Schmerzmittel
an Klein-, Vorschul- und Schulkinder verord-  werden insbesondere bei Erkaltungen und
net. Mit Pandemie-Beginn ist ein deutlicher ~ Fieber verordnet.

Fast jeder Saugling erhalt Verordnung iiber Schmerz- und Fiebermittel
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Abbildung 6: Prozentualer Anteil der mit verordneten Schmerz- und Fiebermitteln (MO1A, NO2A, NO2B, NO2C,
RO5X) behandelten Kinder in Bezug auf alle TK-Versicherten der betreffenden Altersgruppe (2017-2020)



DarUber hinaus ist interessant, wie viele
Kinder einer Altersgruppe in dem jeweiligen
Betrachtungszeitraum mindestens einmal
ein Schmerzmittel erhalten haben. Der
prozentuale Anteil dieser Kinder ist in den
einzelnen Altersgruppen

17

60 Prozent der Kleinkinder erhielten in den
Jahren 2017 bis 2019 mindestens einmal
ein Schmerzmittel; dieser Wert sank nach
Beginn der Pandemie auf 45 Prozent.
Vorschulkinder und Schulkinder erhalten in
deutlich geringerem Umfang als Kleinkin-
der Schmerzmittel (Vorschulkinder Uber

42 Prozent; Schulkinder

sehr unterschiedlich und Weniger 28 Prozent) —auch hier ist

sinkt mit Ausnahme der Ve jeweils eine deutliche Ab-
roranungen

Sauglinge nach Beginn _.e ordnu ge nahme ab Beginn der Co-

der Pandemie (Abbildung tiber Schmerz- rona-Pandemie zu erken-

6). Bei den Sauglingen ist und Fiebermittel nen (Vorschulkinder 22

der prozentuale Anteil de-
rer, die mit Schmerzmit-
teln behandelt werden,
mit deutlichem Abstand am hochsten. Erlag
2017 bei knapp 93 Prozent, stieg dann auf
96,7 Prozent (2018) beziehungsweise 99,9
Prozent (2019) an und sank nach Beginn
der Pandemie auf 93,3 Prozent (2020).
Letztlich wurde aber fast jedem Saugling
mindestens einmal ein Schmerzmittel ver-
ordnet. Mogliche Grunde hierfur kénnten
sein, dass Praxisbesuche mit erkrankten
Sauglingen auch wahrend der Lockdown-
MaBnahmen eher nicht ausgesetzt wurden.
Auch zur Behandlung maéglicher Impfreakti-
onen kdnnten Schmerz- und Fiebermittel an
Sauglinge verordnet worden sein.

in der Pandemie

Prozent; Schulkinder 17
Prozent). Uber alle be-
trachteten Altersgrup-
pen hinweg werden vor der Pandemie Uber
45 Prozent der Kinder mit Schmerzmitteln
behandelt, nach Pandemie-Beginn sind es
etwa 29 Prozent. Méglicherweise sind El-
tern mit ihren Kindern nicht mehr in die
Praxis gegangen, um eine Corona-Anste-
ckung zu vermeiden und haben sich die
Arzneimittel stattdessen selbst in der
Apotheke gekauft.
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Selbstmedikation Gibersteigt erstmals Verordnungen von
Schmerz- und Fiebermitteln im Jahr 2020
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Abbildung 7: Abgabe von Schmerz- und Fiebermitteln anhand von Arzneimittelpackungen fur Kinder mit
GKV-Verordnung und ohne Rezept in Apotheken (inkl. Versandapotheken) (2017-2020) (Quelle: INSIGHT
Health & DatamedIQ)



Das zeigen auch aktuelle Daten von INSIGHT
Health & DatamedIQ (Abbildung 7). Hierbei
wurden die arztlichen Verordnungen von
Schmerz- und Fiebermittel fur alle gesetz-
lich versicherten Kinder im Vergleich zur
Selbstmedikation beziehungsweise zum
Kauf der Mittel direkt in den (Versand-)
Apotheken betrachtet. Die Verordnungen
von Schmerz- und Fiebermitteln fur alle
gesetzlich versicherten Kinder nehmen im
Jahr 2020 stark ab. Die gleiche Entwicklung
zeigen auch die TK-Daten (Abbildung 5).
Auch die Abverkaufe in den (Versand-)
Apotheken von Schmerz- und Fiebermit-
teln fur Kinder sind zurtckgegangen, je-
doch nicht so stark wie die arztlichen Ver-
ordnungen zu diesen Wirkstoffen
(Abbildung 7). Es gibt 44 Prozent weniger
arztliche Verordnungen, aber nur 24 Pro-
zent weniger Abverkaufe in den (Versand-)
Apotheken nach Beginn der Corona-Pan-
demie im Jahr 2020 im Vergleich zu den
Vorjahren 2017 bis 2019 zu beobachten.
Auch hier zeigt sich, dass es durch die Lock-
down-MaBnahmen (wie Kindergarten- und
SchulschlieBungen) und/oder durch die An-
wendung von Abstands- und Hygienere-
geln insgesamt zu weniger fieberhaften
Infekten bei Kindern kam. Somit sind nicht
nur die arztlichen Verordnungen, sondern
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OTC-Arzneimittel (Over-
the-Counter-Arzneimittel),
die umgangssprachlich als

freiverkauflich” bezeichnet
werden, sind nach dem
deutschen Arzneimittelge-
setz (AMG) apotheken-
pflichtig. Das heiBt, dass
sie nur in Apotheken
verkauft werden durfen,
fur den Erwerb aber kein
Rezept notwendig ist.

auch die Kaufe in den Apotheken zurlickge-
gangen. Zudem zeigt sich, dass es eine
gegensatzliche Entwicklung von Verord-
nungen zur Selbstmedikation gibt. Werden
weniger Rezepte zu Schmerz- und Fieber-
mitteln ausgestellt, nehmen die Kaufe in
den (Versand-)Apotheken ohne Rezept zu.
Im Corona-Pandemie-Jahr werden sogar
mehr Schmerz- und Fiebermittel fUr Kinder
ohne Rezept in (Versand-)Apotheken ver-
kauft als Schmerz- und Fiebermittel fur
Kinder verordnet werden.

Arzneimittel bei Ubelkeit Zur Vorbeu-
gung und Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen stehen zwar verschiedene
Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen zur
Verflgung, hauptsachlich wird aber der
Wirkstoff Dimenhydrinat arztlich verord-
net. Dieser zahlt zur Wirkstoffgruppe der
Antihistaminika der ersten Generation.
Diphenhydramin, ein anderes Antihista-
minikum dieser Gruppe, spielt nur eine
verschwindend geringe Rolle im Verord-
nungsgeschehen (Abbildung 8). Beide
Antihistaminika sind frei verkauflich und
nur verordnungsfahig fir Kinder unter 12
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Einbruch bei Verordnungen von Antihistaminika gegen Ubelkeit und Erbrechen
im Jahr 2020
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Abbildung 8: verordnete Arzneimittelpackungen (Dimenhydrinat: AO4ABO2, Diphenhydramin: AO4ABO5) pro
100.000 versicherter Kinder der betreffenden Altersgruppe (2017 - 2020)



Jahren. Oftmals werden diese Arzneimittel
gegen Reiselbelkeit und Erbrechen einge-
setzt. Ihr Nachteil ist, dass sie auch eine
schlafférdernde Wirkung haben —nicht zu-
letzt werden Praparate mit den gleichen
Wirkstoffen auch als Schlafmittel fur Er-
wachsene angeboten. Diese Wirkstoffe
sollten nur kurzfristig angewendet werden,
da es ansonsten zu einer Unterdrickung
wichtiger hirnorganischer Prozesse kom-
men kann.

Die meisten Arzneimittel gegen Ubelkeit
und Erbrechen werden fur Kleinkinder
und Vorschulkinder verordnet. In allen
Altersgruppen sind bereits im Jahr 2019
die Verordnungszahlen im Vergleich zu
den Vorjahren rucklaufig und sind nach
Beginn der Pandemie deutlich zurlickge-
gangen. Das kann unter anderem auch
auf die Lockdown-MaBnahmen und das
daraus resultierende geringere Risiko fur
Magen-Darm-Infektionen sowie die Mobi-
litatsbeschrankungen nach Pande-
mie-Beginn zurlckzuflhren sein. Di-
menhydrinat und Diphenhydramin sollen
bei Kindern unter drei Jahren nur nach
sorgfaltiger Indikationsstellung und Be-
achtung der richtigen Dosierung zur An-
wendung kommen (siehe dazu Kapitel
,Selbstmedikation bei Kindern — Mittel ge-
gen Ubelkeit/Reisekrankheit).
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Arzneimittel bei Erkdltungen Erkaltun-
gen kommen bei Kindern haufig vor. Verur-
sacher sind groBtenteils Viren, sodass An-
tibiotika hier in der Regel nicht helfen und
daher nicht eingesetzt werden sollten. Zur
Linderung der Symptome werden aber
durchaus unterschiedliche Arzneimittel-
gruppen verordnet (Abbildung 9). Sie sind
in der Regel freiverkauflich und nur fur Kin-
der unter 12 Jahren zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkasse verordnungsfahig.
Dazu zahlen Nasentropfen beziehungsweise
-sprays, verschiedene Mittel zum Einneh-
men, zum Lutschen, zum Gurgeln, zum
Einreiben oder Inhalieren. Am haufigsten
werden Nasentropfen beziehungsweise
Nasensprays verordnet, gefolgt von Hus-
ten- und Erkaltungsmitteln zum Einneh-
men. Andere Arzneimittelgruppen wie ab-
schwellende Nasenmittel zum Einnehmen,
Hals- und Rachentherapeutika (zum Bei-
spiel zum Gurgeln und Lutschen) sowie
Mittel zum Inhalieren (Brusteinreibungen
und Inhalate) werden deutlich seltener ver-
ordnet (Abbildung 9).
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Kinder erhalten bei Erkdltungen vorrangig Nasentropfen/-sprays und Hustenmittel

Nasentropfen/
-sprays

Husten- und
Erkaltungsmittel
(zum Einnehmen)

Abschwellende
Nasenmittel (zum
Einnehmen)

Hals- und Rachen-
therapeutika

Brusteinreibungen
und Inhalate

[ 2017 M 2018

59.924
56.453
54.157

10.000 20.000 30.000 40.000 50.000 60.000

B 2019 B 2020

Abbildung 9: verordnete Arzneimittelpackungen gegen Erkaltungen (R0O1, R02, R04, RO5) pro 100.000
versicherten Kindern unter 12 Jahren (2017 - 2020)



Bei den Mitteln, die bei Erkaltungen einge-
setzt werden, ist in Bezug auf alle Arznei-
mittelgruppen (trotz nahezu konstanter
Versichertenzahlen) ein deutlicher Verord-
nungsruckgang nach Beginn der Corona-
Pandemie im Jahr 2020 im Vergleich zu
den Vorjahren 2017 bis 2019 zu beobach-
ten. Das wird insbesondere dem Rickgang
von Erkaltungskrankheiten durch Lock-
down, HygienemaBnahmen, Maskenpflicht
und Abstandhalten zugeschrieben.

Zum Abschwellen der Na-
senschleimhaut bei Er-
kaltungsschnupfen (und
vermutlich in geringerem
Umfang bei allergischen
Symptomen) werden ins-
besondere Nasentropfen
und Nasensprays mit gefalBverengender
Wirkung verordnet. Sie sollen die Behinde-
rung der Nasenatmung beseitigen und den
BelGftungsmechanismus zum Mittelohr
aufrechterhalten (daher der Einsatz bei
Ohrenschmerzen). Diese Praparate sind
direkt in der Nase anzuwenden. Das hat
den Vorteil, dass bei regelgerechter An-
wendung unerwinschte Arzneimittelwir-
kungen (Nebenwirkungen) auf den ganzen
Koérper weitgehend vermieden werden.
Dennoch sollte auch bei Nasentropfen und
Nasensprays mit gefaBverengender Wirkung

Nasentropfen
und -sprays nicht
ldnger als eine
Woche nutzen
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eine Behandlungsdauer von sieben Tagen
maoglichst nicht Uberschritten werden, um
eine Schadigung der Nasenschleimhaut zu
vermeiden. Bei Daueranwendung fuhrt die
gefalBverengende Wirkung zu einer Man-
geldurchblutung der Schleimhaut und damit
zu einer Beeintrachtigung der Hauptfunk-
tion der Nasenschleimhaut, der Schleimbil-
dung. Die Folge davon ist eine verringerte
Schleimproduktion und
Austrocknung der Nase,
was wiederum in einem
GefUhl der ,verstopften
Nase” resultiert und einen
Circulus vitiosus (Teufels-
kreis) auslost. Um einem
Missbrauch vorzubeugen,
werden daher Wirkstoffe mit gefa3veren-
gender Wirkung (sog. Sympathomimetika)
zur Anwendung in der Nase nur in kleinen
Packungen von 10 Millilitern Inhalt angebo-
ten und die Anwendungsdauer sollte sie-
ben Tage am Stuck nicht Uberschreiten
(siehe dazu Kapitel ,Selbstmedikation bei
Kindern“ — Abschwellende Nasentropfen).

Mit Abstand am haufigsten werden xylome-
tazolinhaltige Nasentropfen und Nasen-
sprays verordnet. Andere Wirkstoffe mit
gefaBverengender Wirkung wie Oxymeta-
zolin werden deutlich seltener rezeptiert
(Abbildung 10). Nasentropfen oder Nasen-
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sprays mit anderen Wirkstoffen spielen
keine Rolle im Verordnungsgeschehen bei
Erkaltungen. Bei Xylometazolin nimmt in
allen Altersgruppen die Verordnung nach

Beginn der Pandemie im Jahr 2020 im Ver-
gleich zu den Vor-Corona-Jahren deutlich
ab. Bei Oxymetazolin gilt das Gleiche bei
den Vorschul- und Schulkindern. Jedoch

Xylometazolin hdufigster Wirkstoff bei Nasentropfen/-sprays

Xylometazolin (inklusive Komb.)

72.521
Sauglinge [t
gling 69.125
23.852
89.476
o 87.427
Kleinkinder 86.104
34.589
62.943
. 58.149
Vorschulkinder 56.774
23.068
30.437
_ 28.071
Schulkinder 26.766
13.333
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Abbildung 10: Verordnete Arzneimittelpackungen (Xylometazolin (inkl. Komb.): ROIAAQ7 und RO1ABOS6,
Oxymetazolin: ROIAAQS5) pro 100.000 versicherte Kinder der betreffenden Altersgruppe (2017 - 2020)



gibt es dort bei den Sauglingen und Klein-
kindern keine starke Abnahme bei der Ver-
ordnung im Jahr 2020 im Vergleich zu den
Vor-Corona-Jahren.

Oxymetazolin

Sauglinge

Kleinkinder

Vorschulkinder

Schulkinder

10.703
10.313
10.326
9.751

6.172
5.757
5.887
4.402

1.908

1.821
1.842
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Neben Nasentropfen beziehungsweise Na-
sensprays werden bei Erkaltungskrankhei-
ten auch oft Husten- und Erkaltungsmittel
zum Einnehmen verordnet. Hierzu zahlen

20.000 40.000

60.000 80.000 100.000
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Mittel, die den Schleim in den Bronchien
durch Verflissigen l6sen (sogenannte Mu-
kolytika), die bei produktivem Husten den
Auswurf des Schleimes fordern (sogenann-
te Expektoranzien) und Mittel, die den Hus-
tenreiz stillen (sogenannte Antitussiva).

Die haufigsten Arzneimittel bei Husten

Pflanzliche Mittel zur Schleimlésung

Am haufigsten werden Expektoranzien
verordnet, um den Schleimauswurf zu for-
dern. Dabei handelt es sich vorwiegend um
Arzneimittel mit pflanzlichen Wirkstoffen
(zum Beispiel Efeu, Thymian, Pelargonium).
Zur Schleimverflissigung werden im We-

16.279
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ging 14.462
5.234
34.879
32.537
Kleinki
einkinder 31.481
13.303
26.180
) 22.745
Vorschulkinder 52192
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12.451
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Abbildung 11: Verordnete Arzneimittelpackungen (Acetylcystein: ROSCBO1, Ambroxol: RO5CBO6, Pflanzl. Mittel zur
Schleimlésung: RO5CP) zum Einnehmen pro 100.000 versicherte Kindern der betreffenden Altersgruppe (2017 - 2020)



sentlichen die Mukolytika Ambroxol und
Acetylcystein verordnet (Abbildung 11).
Auch sie sind freiverkauflich. Andere Hus-
ten-und Erkaltungsmittel zum Einnehmen,
wie zum Beispiel Medikamente, die den
Hustenreiz lindern (zum Beispiel Noscarpin
und Pentoxyverin oder Arzneimittel aus
dem homoopathischen, anthroposophi-
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schen oder pflanzlichen Bereich), spielen
im Verordnungsgeschehen nur eine unter-
geordnete Rolle und werden daher an die-
ser Stelle nicht abgebildet.

Genau wie bei den Mitteln gegen Schmer-
zen und Fieber oder gegen Ubelkeit sind
die meisten der haufig verordneten Arz-

Ambroxol Acetylcystein
Sauglinge
16.457 4.626
L 14.350 4.033
Kleinkinder 12.983 3.415
12.106 6.225
4.838
Vorschulkind
orschulkinder 4.365
3.863
. 2.969
Schulkinder 2 601
I I
10.000 20.000 10.000
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neimittel gegen Erkaltungen nicht ver-
schreibungspflichtig, sondern in Apothe-
ken freiverkauflich (OTC-Arzneimittel).
Obwohl diese Mittel nicht verschreibungs-
pflichtig sind, ist auch bei der Gabe von
Schmerzmitteln, Nasensprays und Mitteln
gegen Ubelkeit Vorsicht geboten. Die
falsche Anwendung oder eine zu hohe Do-
sis kann zu unerwulnschten Arzneimittel-
wirkungen (zum Beispiel Nebenwirkungen)
fuhren. Im Kapitel , Selbstmedikation bei
Kindern® wird auf diese Thematik spezifisch
eingegangen.

Arzneimittel bei allergischen Symptomen
In diesem Abschnitt werden Praparate be-
leuchtet, mit denen allergische Symptome
gelindert werden kénnen. Sie sind Uber-
wiegend freiverkauflich zu erwerben und
nur bei Kindern unter 12 Jahren zu Lasten
der Krankenkassen verordnungs- und er-
stattungsfahig. Diese Arzneimittel kdnnen
Uber den Mund eingenommen (sogenannte
orale Einnahme mit systemischer Wir-
kung) oder direkt am Wirkort angewendet
werden (lokale Anwendung an Nase und
Auge oder Haut; Abbildung 12). An Kinder
unter 12 Jahren werden bevorzugt Anti-
histaminika und Degranulationshemmer
verordnet. Auch Mittel mit gefaBverengen-
der Wirkung (Sympathomimetika) werden
hierfur eingesetzt.

GefaBverengende Mittel fUhren zur Ab-
schwellung der Nasenschleimhaut. Sie
werden in Form von Nasentropfen oder
Nasensprays nicht nur bei allergisch be-
dingtem Schnupfen, sondern vor allem
auch bei Erkaltungskrankheiten eingesetzt
und daher ausschlieBlich dort naher
beleuchtet (siehe Abschnitt: Arzneimittel
bei Erkaltungen). Wenn man die auch bei
Erkaltungen verordneten Nasentropfen
und Nasensprays auBBer Acht lasst, werden
zur Behandlung allergischer Beschwerden
insbesondere Praparate zum Einnehmen
verordnet. Spitzenreiter sind sogenannte
Antihistaminika zur Einnahme (Abbildung
12). Antihistaminika verhindern die Frei-
setzung des kérpereigenen Gewebehor-
mons Histamin, welches eine wichtige Rolle
im Entzindungsgeschehen spielt. Im Ge-
gensatz zu den alteren Vertretern dieser
Wirkstoffgruppe haben die neueren Anti-
histaminika wie zum Beispiel Cetirizin, die
bei Allergien eingesetzt werden, deutlich
weniger unerwinschte Nebenwirkungen
(schlafrig machende beziehungsweise
gegen den kdérpereigenen Botenstoff Ace-
tylcholin gerichtete Wirkung). Sie sind aller-
dings auch nur begrenzt wirksam bei
schweren allergischen Reaktionen. Im Jahr
2017 wurden pro 100.000 Kindern unter
12 Jahren 9.571 Packungen an Antihista-
minika zur Einnahme verordnet. Nach
einem Anstieg im Jahr 2018 (9.935 Pa-
ckungen) und einer leichten Abnahme im
Jahr 2019 (9.238 Packungen) kam es nach



Beginn der Corona-Pandemie zu einem
Abfall (7.801 Packungen), der im Vergleich
zu anderen Arzneistoffgruppen allerdings
weniger stark ausgepragt ist.

Auch Degranulationshemmer wie zum Bei-
spiel Cromoglicinsaure und Levocabastin
sollen die EntzUndungsreaktion bei aller-
giebedingten Beschwerden an Augenbin-
dehaut oder Nasenschleimhaut verhindern.
Sie werden insbesondere lokal an der Nase

Arzneimittel bei allergischen Symptomen

Antihistaminika zum
Einnehmen

Degranulations-
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oder am Auge angewendet und vorbeu-
gend eingesetzt, um das Auftreten aller-
gischer Symptome zu verhindern. Im Ge-
gensatz zu manchen Antiallergika, die
eingenommen werden (Antihistaminika,
bei sogenannter systemischer Anwen-
dung), ist fUr diese lokal applizierten Subs-
tanzen nicht mit Nebenwirkungen wie
Schlafrigkeit zu rechnen. Der Verordnungs-
umfang von Degranulationshemmern zur
Anwendung am Auge beziehungsweise der

9.571
9.935
9.238

hemmer zur
Anwendung an
Auge/Nase
Antihistaminika zur 883

881
Anwendung auf der 297
Haut 561

I I I I
2.000 4.000 6.000 8.000 10.000
2017 | 2018 M 2019 B 2020

Abbildung 12: Verordnete Arzneimittelpackungen (Antihistaminika zum Einnehmen: ROEAA, RO6AB, RO6AE,
RO6AX; Degranulationshemmer zur Anwendung an Auge/ Nase: SO1GX und RO1AC; Antihistaminika zur Anwendung
auf der Haut: DO4AA) pro 100.000 versicherten Kindern unter 12 Jahren nach Anwendungsart (2017 - 2020)
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Nase ist im Vergleich zu den Antihistamini-
ka eher gering (Abbildung 12). Pro 100.000
versicherten Kindern unter 12 Jahren wer-
den zur Anwendung an Auge und Nase
2.298 (2017), 2.819 (2018), 2.372 (2019)
beziehungsweise 2.639 (2020) Packungen
verordnet.

Am Beispiel der Antihistaminika, die bei
allergischen Symptomen eingenommen
werden, zeigt sich, dass die meisten Mittel
an Kinder ab Kleinkindalter verordnet wer-
den. Bei Sauglingen sind es deutlich weni-
ger Packungen, die pro 100.000 Kindern
der betreffenden Altersklasse verordnet
werden. Zwar werden 2020 insgesamt
weniger Packungen verordnet, aber die
prozentuale Verteilung bleibt gleich.

Arzneimittel bei psychischen Erkran-
kungen Medikamente zur Behandlung
psychischer Erkrankungen werden als
Psychopharmaka bezeichnet. Es handelt
sich um psychoaktive Substanzen, die die
neuronalen Ablaufe im Gehirn beeinflus-
sen. Bei den Psychopharmaka unterschei-
det man im Wesentlichen funf verschiede-
ne Anwendungsbereiche: Mittel zur
Behandlung von Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen (ADHS), angstl6-
sende Mittel, Hypnotika und Sedativa, Mittel
gegen Depressionen sowie Mittel gegen Psy-
chosen (zum Beispiel Schizophrenie).

ADHS-Mittel sollen bei Kindern mit auffal-
ligem Verhalten, das heit mit Sympto-
men wie zum Beispiel chronisch kurzer
Aufmerksamkeitsspanne, leichter Ablenk-
barkeit, emotionaler Labilitat, Impulsivitat
und Hyperaktivitat, zur Stabilisierung bei-
tragen. Angstldsende Mittel (Anxiolytika)
dienen zur Verminderung UbermaBiger
oder krankhafter Angste. Hypnotika wer-
den zeitlich begrenzt gegen Einschlaf-
und Durchschlafstérungen verordnet und
Sedativa bei Angstzustanden, Panikatta-
cken und zur Muskelentspannung ver-
schrieben. BeiKindern werden diese Mittel
allerdings in der Regel nur bei bestimmten
Grunderkrankungen eingesetzt, was am
Beispiel des Wirkstoffs Melatonin spater
ausflhrlicher erldutert wird. Mittel gegen
Depressionen kénnen bei psychischen
Stérungen angezeigt sein, deren typische
Symptome eine gedrickte Stimmung,
haufiges Grubeln, Gefuihle von Hoffnungs-
losigkeit und verminderter Antrieb sind.
Haufig gehen bei Depressionen Freude
und Lustempfinden, Selbstwertgefuhl,
Leistungsfahigkeit, Einfihlungsvermégen
und das Interesse an Dingen des taglichen
Lebens verloren. Bei Psychosen leiden die
Betroffenen phasenweise unter massiven
Veranderungen ihrer Gedanken, Geflhle
und Wahrnehmungen. Auch kann sich ihr
Verhalten dramatisch andern und wirkt
auf AuBenstehende oft beangstigend.



In Bezug auf Sauglinge, Kleinkinder und
Vorschulkinder werden pro 100.000 Ver-
sicherte der betreffenden Altersgruppe
etwa 500 bis 650 Kinder mit mindestens
einer der oben genannten psychisch akti-
ven Substanzen behandelt. Bei Schulkin-
dern und insbesondere bei Jugendlichen
ist die Zahl derer, die mit mindestens einer
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psychisch aktiven Substanz behandelt
werden, nicht nur wesentlich héher, sondern
steigt auch von Jahr zu Jahr an (Abbildung
13). Bei Jugendlichen liegt die Anzahl der
Behandelten pro 100.000 Versicherte der
Altersgruppe zwischen 3.536 (2017) bezie-
hungsweise 4.255 (2020) und bei Schulkin-
dern zwischen 2.338 (2017) und 2.578
(2020).

Immer mehr Schulkinder und Jugendliche mit Psychopharmaka-Verordnung

2017

2018

2019

2020

4.130

4.255
I I I

1.000 2.000

B Siuglinge, Kleinkinder, Vorschulkinder

3.000

4.000 5.000

M Schulkinder M Jugendiiche

Abbildung 13: Anzahl der Behandelten pro 100.000 Versicherte der betreffenden Altersgruppe die mit
mindestens einem Psychopharmakon (NO5A, NO5B, NOSC, NOBA, NO6B oder NO6D) behandelt werden (2017 - 2020)
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Psychopharmaka bei Kindern vor allem bei ADHS

Madchen

57
Mittel gegen 69
Depressionen | 70
62

Mittel gegen
Psychosen

Hypnotika
und Sedativa

Angstlosende
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) 2.682
ADHS-Mittel > 963
3.042
| | | | | |
2.000 4.000 6.000 8.000  10.000 12.000
M 2017 M 2018 MW 2019 W 2020

Abbildung 14: Verordnete Arzneimittelpackungen (Mittel gegen Psychosen: NOSA, angstlésende Mittel:
NOS5B; Hypnotika und Sedativa: NO5C, Mittel gegen Depressionen: NO6A, ADHS-Mittel: NO6B) pro 100.000
versicherten Madchen oder Jungen unter 12 Jahren
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Bei Psychopharmaka
werden Kindern unter 12
Jahren am haufigsten
Mittel zur Behandlung von
ADHS verordnet
(Abbildung 16). lhr
Verordnungsumfang steigt
von Jahr zu Jahr.
Insgesamt werden diese
Psychopharmaka deutlich
haufiger an Jungen als an
Madchen verordnet. Nach
ADHS-Mitteln zeigt auch
die Verordnung von
Hypnotika und Sedativa
einen Anstieg von 2017 zu
2020. Auch hier werden
deutlich mehr Packungen
an Jungen als an Madchen
verordnet (Abbildung 14).
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In der Gruppe der Hypnotika und Sedativa
dominiert bei Kindern die Verordnung des
Wirkstoffs Melatonin. Seit 2018 gibt es ein
Melatonin-Praparat (SLENYTO @), das spe-
ziell zur Verwendung bei Kindern zugelassen
ist — ein sogenanntes PUMA-Arzneimittel
(Paediatric Use Marketing Authorisation).
Dieses ist fur Kinder und Jugendliche im
Alter von 2 bis 18 Jahren mit Schlafsto-
rungen bei Autismus-Spektrum-Stérung
und/oder Smith-Magenis-Syndrom zuge-
lassen, wenn SchlafhygienemaBnahmen
unzureichend waren. Im Rahmen der Nut-
zenbewertung, die sich allerdings aus-
schlieBlich auf die zugelassene Anwendung
(also die Behandlung von Schlafstérungen
bei Autismus-Spektrum-Stérung und/oder
Smith-Magenis-Syndrom) bezieht, wurde
vom Gemeinsamen Bundesausschuss ein
Anhaltspunkt fUr einen geringen Zusatz-
nutzen bei SLENYTO® gesehen. Hinsicht-
lich der Melatonin-Verordnungen ist in den
letzten Jahren, insbesondere seit 2018,
gerade bei Kindern unter 12 Jahren ein
deutlicher Anstieg zu beobachten. Wurden
2017 pro 100.000 Kindern unter 12 Jahren
noch 313 Packungen abgegeben, waren es
2020 bereits 837 Melatonin-Packungen.

Gemal Leitlinie werden Depressionen bei
Kindern nicht vorrangig mit Psychophar-
maka behandelt. Daher bedeutet die feh-
lende Zunahme bei den Verordnungszahlen
bei Antidepressiva (Mittel gegen Depressi-
onen) nicht, dass Depressionen bei Kindern
keine gesellschaftliche Rolle spielen. Kin-
der kénnen durchaus —auch aufgrund der
Corona-Pandemie —eine Depression entwi-
ckeln. FUr eine Behandlung stehen jedoch
verhaltenstherapeutische MaBnahmen im
Vordergrund.

Ein anderes Bild zeigt sich, wenn nur die
Jugendlichen betrachtet werden (Abbil-
dung 15). Jugendliche werden in den letz-
ten Jahren vermehrt mit Antidepressiva
behandelt. Im Jahr 2017 haben pro 100.000
versicherten Jugendlichen 811 Jugendliche
mindestens ein Antidepressivum ver-
schrieben bekommen. Im Jahr 2020 haben
pro 100.000 versicherten Jugendlichen
bereits 1.070 Jugendliche mindestens eine
Verordnung Uber ein Antidepressivum er-
halten. Die Steigerung der behandelten
Jugendlichen mit Antidepressiva betragt
von 2017 auf 2020 30 Prozent. Die Anzahl



anJugendlichen, die im jeweiligen betrach-
teten Jahr eine Erstverordnung fur ein An-
tidepressivum erhalten haben, nimmt im
kompletten Beobachtungszeitraum zu
(Abbildung 15). Bei Jugendlichen liegt die
Anzahl derer mit einer Erstverordnung fur
ein Antidepressivum pro 100.000 Versi-
cherte der Altersgruppe zwischen 477
(2017) beziehungsweise 588 (2020) — das
ist eine Steigerung von rund 23 Prozent.
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Der prozentuale Anteil der Jugendlichen
mit Erstverordnung zu allen behandelten
Jugendlichen mit Antidepressiva-Therapie
ist dagegen minimal rtcklaufig. Eine mogli-
che Erklarung kénnte sein, dass die Antide-
pressiva-Therapie bei den behandelten
Jugendlichen von 2017 zu 2020 durch-
schnittlich langer andauerte.

Immer mehr Jugendliche mit Antidepressiva-Therapie

2017 477 (59%)

2018 526 (58%)
2019 527 (55%)
2020 588 (55%)

1.070

200 400

M Jugendliche mit
Antidepressiva-Verordnung

600

800 1.000 1.200

B davon Antidepressiva-
Erstverordnung

Abbildung 15: Anzahl der Jugenlichen mit Antidepressiva-Verordnung und Jugendlichen mit Antidepressiva-
Erstverordnung pro 100.000 Jugendlichen, die mit mindestens einem Antidepressivum (NO6A) behandelt
werden (2017 - 2020)
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Geschlechterunterschiede bei Jugendlichen vor allem bei Mitteln gegen
Depressionen und ADHS erkennbar

Mdadchen

Mittel gegen 4.150

Depressionen 4.530
5.377

Mittel gegen

Psychosen

Hypnotika

und Sedativa

angstlésende
Mittel

6.183

i 6.753
ADHS-Mittel 7299
7.583
| | | | | |
5.000 10.000 15.000 20.000  25.000  30.000
[ 2017 M 2018 M 2019 W 2020

Abbildung 16: Verordnete Arzneimittelpackungen (Mittel gegen Psychosen: NOSA, angstlésende Mittel: NO5B;
Hypnotika und Sedativa: NO5C, Mittel gegen Depressionen: NO6A, ADHS-Mittel: NO6B) pro 100.000 versicherten

Médchen oder Jungen zwischen 12 und 17 Jahren



Auch bei Jugendlichen werden bei den
Psychopharmaka am haufigsten Mittel zur
Behandlung von ADHS verordnet (Abbildung
16). Ihr Verordnungsumfang steigt von Jahr
Jungen zu Jahr; wobei bei den Jungen im Jahr 2020
ein leichter Riickgang bei den Verordnungen
zu erkennen ist. Nach ADHS-Mitteln zeigt
auch die Verordnung von Mitteln gegen
Depressionen einen Anstieg von 2017 zu
Mittel gegen 2020. Hier werden deutlich mehr Packungen
Depressionen an Madchen als an Jungen verordnet. Bei den
Mitteln gegen Psychosen werden mehr
Packungen an Jungen als an Madchen verord-
net und bei Hypnotika und Sedativa sowie
angstlésenden Mitteln gibt es kaum

Mittel gegen geschlechterspezifisch Unterschiede bei den
Verordnungen.

Psychosen
Welchen Langzeiteinfluss die Coronapande-
mie auf die Verordnung von Psychopharmaka
insgesamt hat, ist derzeit noch unklar und

) ware kiinftig ndher zu untersuchen.
Hypnotika

und Sedativa

angstlésende
Mittel
ADHS-Mittel
>rMitte 27.053
26.625

| | | | I |
5.000  10.000  15.000  20.000  25.000  30.000

M 2017 M 2018 M 2019 W 2020
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PUMA - Fluch oder Segen? In Zusam-
menhang mit Arzneimitteln versteht man
unter dem Begriff PUMA keine stidamerika-
nischen Wildkatze. Vielmehr handelt es
sich um Arzneimittel, fir die eine geson-
derte Zulassung zur Verwendung bei Kin-
dern vorliegt. Das Kurzel PUMA steht fur
den englischen Begriff ,Paediatric Use
Marketing Authorisation“. Ublicherweise
werden neue Arzneimittel vor der Zulas-
sung in klinischen Studien an Erwachsenen
getestet und sind dann auch ausschlief3lich
fur Erwachsene zugelassen. Wenn auf-
grund fehlender Studienergebnisse kein
geeignetes Arzneimittel fUr Kinder zuge-
lassen ist, greifen Behandelnde daher in
der Regel auf Erwachsenenpraparate zu-
rick. Das ist nicht nur rechtlich problema-
tisch, sondern kann auch Risiken bergen,
da Kinder in Bezug auf Darreichungsform,
Dosierung, Vertraglichkeit und Wirksam-
keit des Arzneimittels eben keine kleinen
Erwachsenen sind.

Um die Verfugbarkeit und Sicherheit von
Arzneimitteln fur Kinder zu erhéhen, trat
2007 die Kinderarzneimittelverordnung
der Europaischen Union in Kraft. Diese soll-
te denrechtlichen Rahmen fur eine Verbes-
serung der Therapie (zum Beispiel kindge-
rechte Darreichungsform, kindgerechte
Dosierung) und fur eine Verbesserung der
Informationen zu Arzneimitteln bilden, die

speziell bei Kindern angewendet werden.
Bei der PUMA handelt es sich um eine neue
Form der Arzneimittelzulassung. Diese
kann vom Hersteller prinzipiell fur jedes
Arzneimittel beantragt werden, welches
bereits fur Erwachsene zugelassen ist. Mit
der PUMA hat der Hersteller die Méglich-
keit, bereits fur Erwachsene zugelassene
Wirkstoffe ohne Patentschutz oder ergan-
zendes Schutzzertifikat in einer kindge-
rechten Darreichungsform speziell fur die
Verwendung bei Kindern zu vermarkten.
Dem pharmazeutischen Unternehmer wer-
den dabei ahnliche Zeitrdume fur den Un-
terlagenschutz und die Marktexklusivitat
gewahrt wie flUr Arzneimittel-Erstzulas-
sungen.

Das scheint auf den ersten Blick eine
Win-Win-Situation zu sein: Alle Beteiligten
ziehen einen Nutzen aus der PUMA - die
Hersteller, die Behandelnden und die zu be-
handelnden Kinder. Daher erstaunt es,
dass in Deutschland bisher erst so wenig
PUMA-Arzneimittel zugelassen sind, obwohl
die Neuregelungen fur Kinderarzneimittel
bereits im Januar 2007 vollumfanglich in
Kraft getreten sind. Dafur gibt es verschie-
dene Grinde. Auch fir die PUMA-Zulas-
sung mussen die Ergebnisse klinischer
Studien vorgelegt werden. Aber fur die
Durchfthrung klinischer Studien an Kin-
dern gibt es aus ethischen und rechtlichen



Grinden sehr hohe Hirden far den Her-
steller, sodass der Aufwand noch gréBer ist
als ohnehin schon bei Arzneimitteln fur
Erwachsene Ublich. Zusatzlich kommt er-
schwerend hinzu, dass sich zur Kostenre-
gulierung neu zugelassene Arzneimittel,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung verordnet werden, seit 2011 in
Deutschland einer sogenannte frihen
Nutzenbewertung (§ 35a Sozialgesetz-
buch V, Zusatznutzenbewertung) beim
dafur zustandigen Gemeinsamen Bundes-
ausschuss unterziehen
muUssen. Das gilt auch fur
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schen Markt nur sechs PUMAs zugelassen.
Die zugelassenen Praparate dienen zur Be-
handlung von Krampfanfallen (BUCCU-
LAM® KIGABEQ®), von chronisch krankhaft
gesteigertem Speichelfluss infolge neuro-
logischer Erkrankungen (SIALANAR®), von
gutartigen GefaBtumoren im Kindesalter
(HEMAN-GIOL®), von Schlafstérungen, zum
Beispiel bei Autismus (SLENYTO®), bezie-
hungsweise als Ersatztherapie bei unzurei-
chender Funktion der Nebenniere (ALKIN-
DI®). Von diesen Erkrankungen sind in der
Regel wenige Kinder be-
troffen — was wirtschaft-

PUMA-Arzneimittel, ist Bisher sind in lich betrachtet fir den
aber durchaus nicht un- Deutschland sechs Hersteller nicht sehr at-
problematisch, weil es oft PUMAs ZUgEIGSSGﬂ traktiv ist.

nur eingeschrankt zweck-
maBige Vergleichsthera-
pien gibt, an denen sich der Zusatznutzen
bemessen lasst. Somit ist es zwar einer-
seits ein Segen, dass es die Bestrebung
und den rechtlichen Rahmen fir PUMA-
Arzneimittel gibt — andererseits sind die
hohen Hurden zum Schutz der zu
Behandelnden (Minimierung des Behand-
lungsrisikos) und der Versicherten (Kosten-
regulierung) aber durchaus auch als Fluch
anzusehen.

Aus den oben beschriebenen Grinden gibt
es deshalb bisher nur sehr wenige PUMA-
Arzneimittel. Derzeit sind auf dem deut-

BUCCOLAM® st bereits
seit 2011 auf dem Markt und brauchte da-
her kein Nutzenbewertungsverfahren
durchlaufen. Die Ubrigen PUMAs wurden
spater zugelassen und mussten beim daftr
zustandigen Gemeinsamen Bundesaus-
schuss ein Verfahren zur Nutzenbewer-
tung absolvieren. Fur KIGABEQ® und
ALKINDI® gilt der Zusatznutzen im Verhalt-
nis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie
als nicht belegt. FUr andere bewertete
PUMAs stellt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nur einen Anhaltspunkt fir einen
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nicht quantifizierbaren Zusatznutzen (SI-
ALANAR®) beziehungsweise einen An-
haltspunkt fUr einen geringen Zusatznut-
zen (SLENYTO®) fest. Bei HEMANGIOL® ist
die Bewertung abhangig von der Indikati-
on. Bei Patientinnen oder Patienten mit
Lebens- oder funktionsbedrohendem Ha-
mangiom und Patientinnen oder Patienten
mit ulzeriertem Hamangiom, das Schmer-
zen verursacht und/oder nicht auf einfache
WundpflegemaBnahmen anspricht, ergab
sich fur HEMANGIOL® nur ein Anhaltspunkt
fUr einen nicht quantifizierbaren Zusatz-
nutzen. Fur Kinder mit Hamangiom, bei
dem die Gefahr von bleibenden Narben
oder Entstellung besteht, gibt es hingegen
einen Hinweis fur einen erheblichen Zu-
satznutzen.

Anhand der TK-Versichertendaten wurde
fUr den vorliegenden Report ausgewertet,
in welchem Umfang PUMA-Arzneimittel an
Kinder unter 12 Jahren verordnet werden.
Dies erfolgte ohne Bertcksichtigung von
Diagnosen. Das Ausmaf3, in dem PUMA-

Arzneimittel eingesetzt werden, ist eher
unabhangig von der Corona-Pandemie.
BUCCOLAM®, ein Praparat das 2011 zuge-
lassen wurde, war in allen vier Betrach-
tungszeitraumen (2017 bis 2020) auf dem
Markt. So wurden 2017 pro 100.000
Kindern unter 12 Jahren 275 Packungen
abgegeben und 2020 344 Packungen
(Abbildung 17). Beim PUMA-Arzneimittel
SLENYTO®, das erst seit 2018 auf dem
Markt ist, haben die Verordnungszahlen
stetig zugenommen. So wurden im Jahr
2018 pro 100.000 Kinder 12 Packungen
und im Jahr 2020 bereits 576 Packungen
verordnet. Beim PUMA-Arzneimittel KIGA-
BEQ®, das auch seit 2018 auf dem Markt
ist, kann dagegen kein groBer Zuwachs bei
den Verordnungen beobachtet werden. Es
wurden im Jahr 2019 pro 100.000 Kindern
eine Packung undim Jahr 2020 12 Packun-
gen verordnet. Die Verordnungssituation
hangt scheinbar vom Anwendungsbereich
des Wirkstoffs ab. Aber auch der Zeitpunkt
der Markteinfihrung des Arzneimittels
sowie die Verflugbarkeit alternativer Prapa-
rate spielen wahrscheinlich eine Rolle.
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Verordnungssituation der speziellen Kinder-Arzneimittel (PUMA)

0
KIGABEQ® 0 Zulassung 2018
(Vigabatrin) 1

i 12
ALKINDI® 0 26
(Hydro- 55 Zulassung 2018
‘i

cortison) 85

0
SLENYTO® 12
(Melatonin) 368 Zulassung 2018

576

SIALANAR®
(Glycopyrro- Zulassung 2016
niumbromid)
HEMANGIOL®

(Propranolol) Zulassung 2014

BUCCOLAM®
Zul 2011
(Midazolam) ulassung 20
| | | | | |
100 200 300 400 500 600
2017 M 2018 B 2019 B 2020

Abbildung 17: Anzahl der verordneten PUMA-Arzneimittelpackungen pro 100.000 versicherten Kindern unter
12 Jahren (2017-2020)
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Die Daten zeigen, dass angesichts der
jeweiligen Zulassungsgebiete insgesamt
nur sehr wenige Versicherte von einer
PUMA-Verordnung betroffen sind (Abbil-
dung 18). Allerdings steigt ihre Zahl von
Jahr zu Jahr. Wahrend 2017 pro 100.000
TK-versicherten Kindern unter 12 Jahren
173 ein PUMA erhalten, wurden 2020 be-
reits 332 Kindern PUMA-Arzneimittel ver-
ordnet.

PUMA-Arzneimittel sind ein wichtiger
Beitrag fUr eine kindgerechte Arzneimit-
teltherapie. Angesichts des immensen
Zulassungsaufwandes und der daraus
resultierenden hohen Kosten fur die betref-
fenden Praparate, erscheint das bisher
aber nur fur schwerwiegende Erkrankungen
realisierbar. Von den bisher auf dem deut-
schen Markt zugelassenen sechs PUMAs,
von denen nur funf bewertet wurden, wurde
nur drei Praparaten ein Zusatznutzen im
Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichs-
therapie zuerkannt.

Nur wenige Kinder erhalten PUMA-Arzneimittel

400 —
332
297
300 —
215
200 — 173
100 —
2017 2018 2019 2020

Abbildung 18: Anzahl der Kinder pro 100.000 versicherter Kinder unter 12 Jahren, die ein PUMA erhalten (2017-2020)
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Arzneimitteltherapiesicherheit

bei Kindern

Die Arzneimitteltherapie bei Kindern und
Jugendlichen ist ein komplexer, viel disku-
tierter Prozess. Nach Harry Shirkey gelten
Kinder seit Jahrzehnten als ,therapeuti-
sche Waisen®, da die Arzneimitteltherapie
nur in begrenztem Umfang auf guter Evi-
denz basiert (1).

Der Einsatz von Arzneimitteln auBerhalb
der Zulassung (Off-Label-Use) ist in der
Padiatrie weiterverbreitet. Im ambulanten
Bereich geht man davon aus, dass circa 10
bis 30 Prozent der Patientinnen und
Patienten mit Arzneimitteln auBerhalb der
Zulassung behandelt werden. Im stationaren
Bereich liegen die Zahlen deutlich héher
und erreichen zum Beispiel in der Neonato-
logie fast 100 Prozent (2).

Auch unerwinschte Arzneimittelereignisse
und dabei insbesondere Medikationsfehler
kommen bei Kindern und Jugendlichen
insgesamt haufiger vor als bei Erwachsenen.

Es gibt eine Reihe von unerwlnschten Arz-
neimittelwirkungen, die ausschlieBlich bei
Kindern beobachtet wurden (Tabelle 1).
Viele regulatorische MaBnahmen in der
Vergangenheit (zum Beispiel Einfuhrung
des Arzneimittelgesetzes) gehen auf Er-
eignisse zurlck, bei denen Kinder beson-
ders betroffen waren. Ein prominentes
Beispiel hierfur sind die Schaden, die das
Arzneimittel CONTERGAN® hervorgerufen
hat.
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Tabelle 1: Schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

bei Kindern und Jugendlichen

Wirkstoff

Dimenhydrinat bei
Ubelkeit

Abschwellende Nasen-
tropfen (zum Beispiel
Xylometazolin)

Phosphathaltige Klistiere

zur Darmentleerung

ACE-Hemmer oder
Sartane zur
Blutdrucksenkung

Methylphenidat bei
ADHS

Folge Ursache
Todesfalle bei Uberschreitung der
Sauglingen/Kleinkindern zugelassenen Dosis

Koma bei Neugeborenen Uberdosierung/Verab-
reichung der falschen
Konzentration

Todesfalle bei Nichtbeachtung der
Sauglingen/Kleinkindern Kontraindikation bei
Kindern < 6 Jahren

Schadigung des ungebo- | Nichtbeachtung der

renen Kindes Kontraindikation bei
Schwangeren
Leberversagen oder Unzureichende
schwere Schadigung Uberwachung bei
der Leber Langzeittherapie

Meldungen zu schweren unerwiinschten Arzneimittelereignissen bei Kindern und Jugendlichen (2)

In der Literatur geht man davon aus, dass  Ursachlich fir die Problematik ist das Fehlen
Medikationsfehler bei Kindern und Jugend-  von entsprechenden Studien zur richtigen
lichen bis zu dreimal haufiger vorkommen  Dosis und zur Wirksamkeit, fehlende alter-

als bei Erwachsenen (3).

sentsprechende Darreichungsformen, die
Verwendung schadigender Hilfsstoffe, sowie
die, wegen der notwendigen Berechnungen,
komplizierte und risikoreiche arztliche Ver-
ordnung (2).



Warum sind Kinder keine kleinen Erwach-
senen? Kinder sind eine heterogene Po-
pulation. Von der Geburt bis zur Vollen-
dung des 18. Lebensjahres vervielfacht
sich ihr Gewicht und ihre Kérpergrofe. lhre
Kérper- und Organfunktionen sind standi-
gen Wachstums- und Reifungsprozessen
unterworfen. Viele Organfunktionen, die
entscheidend bei der Arzneimitteltherapie
sind, sind unvollstandig entwickelt. Je
junger das Kind umso ausgepragter sind
diese Effekte (4).

Auf der anderen Seite sind in bestimmten
Altersgruppen manche Organfunktionen
auch starker ausgepragt.

Das bedingt, dass eine proportionale An-
passung der Dosierung ausgehend von
den Erwachsenen beiKindern und Jugend-
lichen schnell zu Fehldosierungen im Sinne
von Uber- und Unterdosierungen fihrt.

Aufgrund maglicher Toxizitaten sind Uberdo-
sierungen besonders gefahrlich. Das ist ins-
besondere der Fall, wenn bei einem Arzneis-
toff die therapeutische Breite sehr geringist,
das heif3t wenn die wirksame Dosis und die
toxische Dosis sehr nah beieinanderliegen.
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Bei Frih- und Neugeborenen ist die Gefahr
der Uberdosierung besonders hoch, weil
zum Beispiel die Enzymexpression der Le-
ber oder die Nierenfunktion noch nicht
vollstandig ausgebildet sind.

Ebenfalls noch nicht vollstandig ausgebil-
det ist vor allem in sehr jungem Alter die
Barrierefunktion der Haut. Das fuhrt dazu,
dass bestimmte Arzneimittel, wenn sie to-
pisch (auf der Haut) angewendet werden
durch eine verstarkte Resorption (Aufnah-
me) eine systemische Wirkung entfalten.
Bekannte Beispiele hierfur sind Glukokor-
ticoide oder jodhaltige Desinfektionsmittel.

Bei Kleinkindern hingegen bedingt eine
Dosis, die an das Kérpergewicht angepasst
wurde, haufig zu niedrige Dosen, da bei-
spielsweise bestimmte Leberenzyme oder
auch die Nierenfunktion starker ausge-
pragt sind als bei Erwachsenen. Damit
setzt man die Kinder dem Risiko von Ne-
benwirkungen aus, ohne eine therapeu-
tische Wirkung zu erzielen (2).
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Tabelle 2 zeigt am Beispiel des Wirkstoffes
Theophyllin eindrucksvoll, wie sich die
pharmakokinetischen Unterschiede der
verschiedenen Altersgruppen in der Dosie-
rung widerspiegeln, also wie unterschied-
lich der Wirkstoff im Kérper verarbeitet
wird. Sie zeigt gleichzeitig auch, dass nicht

alle Wirkstoffe betroffen sind und es auf die
individuellen Eigenschaften des Wirkstof-
fes ankommt. So wird Piperacillinin Abhan-
gigkeit von der Schwere der Infektion do-
siert und nicht vom Alter der erkrankten
Person. Eine pauschale Aussage ist daher
nicht moglich.

Tabelle 2: Unterschiede bei der Pharmakokinetik anhand

verschiedener Altersgruppen

Neuge- Sa.uglllnge Kinder Kinder Jugend—

borene Kleinkinder (3 bis 7 (8 bis 11 liche Erwach-

(bis 28 (1 Monat Jahre) Jahre) (12 bis 16 sene

Tage) bis 2 Jahre) Jahre)
Theophyllin (mg/kg/Tag)

2 24 24 20 18 12
Piperacillin (mg/kg/ Tag)
100 bzw. 200

Der nicht-lineare Einfluss des Stoffwechsels auf die Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen
am Beispiel von Theophyllin und Piperacillin



Studien ja oder nein? Die Notwendigkeit
von klinischen Studien bei Kindern liegt auf
der Hand. Die hohe Anzahl von Arzneimit-
teln, die nicht fur Kinder zugelassen sind,
hat eine Vielzahl von Grinden, die nicht
zuletzt auch historisch bedingt sind.

Um eine padiatrische Zulassung zu errei-
chen, sind klinische Studien in der padiatri-
schen Population mit all ihren Subpopu-
lationen notwendig. Bis zum Ende der
90er Jahre war es schon aus rechtlicher
Sicht schwierig, Studien bei Minderjahrigen
durchzufihren. Laut Arzneimittelgesetz
war es nur moglich, Minderjahrige in Stu-
dien einzubeziehen, wenn flr diese ein di-
rekter Nutzen aus der Studie entstand.
Gerade in Hinblick auf randomisierte, kont-
rollierte Studien, wie sie fur die Zulassung
notig sind, konnte dieser Forderung nur
selten nachgekommen werden. Hinzu kam
die gesellschaftliche Wahrnehmung, dass
Studien bei Kindern unethisch sind (,Mein
Kind ist kein Versuchskaninchen®) und das
durch den kleinen Markt bedingte geringe
wirtschaftliche Interesse der pharmazeu-
tischen Hersteller.

Um die Jahrtausendwende kam es gluck-
licherweise zu einem Wandel. Studien an
Kindern werden nicht mehr per se als un-
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ethisch gesehen, vielmehr ist der Einsatz
von nicht fur Kinder gepruften Arzneimittel
ethisch problematisch (5).

Mit der EU-Richtlinie 2001/20/EG wurde
die rechtliche Grundlage fur den Einschluss
von Kindern in klinische Studien geschaffen.
Mit der Einfihrung der EU-Kinderarznei-
mittelverordnung wurden pharmazeuti-
sche Hersteller gar verpflichtet, Kinder in
die Entwicklung neuer Arzneimittel einzu-
beziehen (6).

Verpflichtungen fur bereits existierende,
nicht mehr dem Patentschutz unterliegen-
de Stoffe blieben dabei aus.

Seit dem Inkrafttreten der genannten
Kinderarzneimittelverordnung im Jahr
2007 ist die Zahl der klinischen Studien
mit Kindern zwar angestiegen, allerdings
sind es vor allem innovative Medikamente,
die im Fokus der Forschung stehen. Altere,
lang etablierte Medikamente mit abgelau-
fenem Patentschutz, die trotz fehlender
padiatrischer Zulassung besonders haufig in
der Kinder- und Jugendmedizin eingesetzt
werden, sind dagegen von der Forschung
durch pharmazeutische Unternehmen wei-
testgehend ausgenommen (7). Der spezi-
ell hierfur geschaffene finanzielle Anreiz
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in Form einer Paediatric Use Marketing
Authorisation (PUMA) nach Artikel 30 der
Kinderarzneimittelverordnung flhrte bis-
her lediglich zu sechs Zulassungen und
das wurde nicht nur von der Europaischen
Kommission als Enttauschung bewertet
(7, 8). Der Grund dafur ist in erster Linie
der fehlende finanzielle Anreiz fur den
pharmazeutischen Hersteller. Hohe Ent-
wicklungskosten stehen einem kleinen
Markt und aufgrund des ausgelaufenen
Patentschutzes der Wirkstoffe limitierten
Preisen gegenUber. In Deutschland kommt
hinzu, dass sich neue Arzneimittel einem
Nutzenbewertungsverfahren unterziehen
muUssen. Nur wenn der Gemeinsame Bun-
desausschuss dem Praparat einen Zusatz-
nutzen gegenudber der herkdmmlichen
Vergleichstherapie ausspricht, hat der
pharmazeutische Hersteller Anspruch auf
einen Vermarktungspreis oberhalb der
Festbetragsgrenze. Wie grof3 der Verhand-
lungsspielraum ist, hangt letztlich vom
Ausmaf des Zusatznutzens ab. Fur die
PUMA-Arzneimittel ist dies eine grof3e
Harde. Bei der Entwicklung von Arznei-
mitteln speziell fUr Kinder steht per se
schon ein erhéhter Aufwand einem gerin-
gen Absatzmarkt gegenlber, was den
wirtschaftlichen Anreiz der pharmazeuti-
schen Hersteller einschrankt und deren
Interesse schwinden lasst.

In der Vergangenheit wurde versucht die
Zahl der PUMA-Zulassungen Uber offent-
liche geforderte Projekte (zum Beispiel:
EU-Forderungen) zu erhthen (9). Insge-
samt wurden seit 2007 20 Projekte mit
dem Ziel einer PUMA-Zulassung von der EU
gefordert. Bislang (Stand Oktober 2021)
ging keine einzige Zulassung daraus her-
vor. Dies kann als weiterer Beleg gesehen
werden, dass die Durchfuhrung klinischer
Studien bei Kindern auB3erst komplex und
kostenintensiv ist.

Der G-BA (Gemeinsamer
Bundesausschuss)
bewertet den Zusatznut-
zen von neuen Arzneimit-
teln, den sie gegeniiber
einer Vergleichstherapie
haben. Das Ergebnis ist
Ausgangspunkt fur
Preisverhandlungen des
GKV-Spitzenverbandes mit
dem pharmazeutischen
Hersteller. Am Ende der
Verhandlungen steht fest,
wie viel die gesetzliche
Krankenversicherung fir
das neue Arzneimittel
kiinftig bezahlt.



Auf der anderen Seite sind PUMA-Arznei-
mittel fur die Verbesserung der Arzneimit-
telsicherheit sehr wichtige Medikamente.
Es handelt sich um kindgerechte Darrei-
chungsformen fur Therapien, die bislang
nur off-label méglich waren.

Gleich der erste PUMA BUCCOLAM® war
sehr erfolgreich (10). Fur die Behandlung
von akuten Krampfanfallen stand fur die
nicht-parenterale Gabe bis zur Zulassung
von BUCCOLAM® vor allem rektales Diaze-
pam zur Verfigung. Die rektale Gabe ist
mit einer groBen Dosierungenauigkeit be-
haftet und in der Bevdlkerung, vor allem
auch unter Jugendlichen, schlecht akzep-
tiert. Mit dem buccalen Midazolam, wel-
ches Uber die Mundschleimhaut aufge-
nommen wird, kam eine Alternative auf
den Markt, die aufgrund der einfachen und
sicheren Anwendung grofBen Anklang so-
wohl bei den Kindern und Jugendlichen als
auch bei den Behandelnden gefunden hat.
Auch fur die PUMA-Zulassung mussen
Wirksamkeitsdaten aus entsprechenden
Studien vorgelegt werden. Diese mUssen
nicht zwingend alle neu durchgefihrt wer-
den, sondern es kann auch auf vorhandene
Evidenz zurlckgegriffen werden. Das hat
den Vorteil, dass dadurch Medikamente,
die bislang ohne nachweisliche Evidenz
eingesetzt wurden, evidenzbasiert zum
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Einsatz kommen. Mit der Entwicklung des
PUMAs HEMANGIOL® wurden beispielswei-
se auch die bis dato eingesetzte Dosierung
mit Daten untermauert und entsprechend
angepasst. Aufgrund der bereits be-
schriebenen Hurden ist allerdings nicht zu
erwarten, dass, von Einzelfdllen abgese-
hen, neue Zulassungsstudien zur richtigen
Anwendung dieser (Alt-) Medikamente bei
Kindern und Jugendlichen absehbar die
Versorgung von Kindern mit bewahrten
Medikamenten verbessert.

Auf die richtige Form kommt es an - Ap-
plikationsweg und Arzneiform FUr eine
erfolgreiche Arzneimitteltherapie ist neben
der Wirksamkeit und Sicherheit eine hohe
Adharenz (Therapietreue) von grundlegen-
der Bedeutung, damit ausreichend Arznei-
stoff bei der erkrankten Person ankommt
und seine Wirkung entfalten kann. Die Aus-
wahl des richtigen Applikationsweges und
einer altersgerechten Arzneiform spielen
daher eine wichtige Rolle, denn nicht jede
Arzneiform ist fUr jede Altersgruppe ge-
eignet. Auch Hilfsstoffe kdnnen nicht im
gleichen Umfang wie bei Erwachsenen ein-
gesetzt werden (2).
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Zahn et al. haben gezeigt, dass 37 Prozent
aller oralen Arzneimittelgaben im Kranken-
haus vor der Gabe verandert werden. 56
Prozent davon sind off-label, das heif3t
diese Veranderungen der Arzneiform sind
nicht Uber die Fachinformation und damit
zulassungsrechtlich abgedeckt (11).

len den Wirkstoff verzdgert abgeben, also
Uber einen langeren Zeitraum. Das Teilen,
Mérsern oder Auflésen von Retardtablet-
ten oder das Offnen von Retardkapseln
kann dazu fUhren, dass die komplette

Wirkstoffmenge nicht

Bei Tabletten oder Kap- . wie beabsichtigt Uber
seln kann man beispiels- Gut"zu.dOSIerenc.ie mehrere Stunden abge-
weise erst ab einem Al- quss:ge Arznei- geben wird, sondern so-

tern von sechs Jahren
davon ausgehen, dass
diese zuverlassig einge-
nommen werden kon-
nen (12).

Hinzu kommt, dass diese Arzneiformen
sehr unflexibel sind, wenn es darum geht
die notwendigen alters- beziehungsweise
gewichtsadaptierten Dosierungen abzutei-
len. Die gewlnschte Wirkstarke ist oft nicht
im Handel verfugbar.

Werden Tabletten dennoch geteilt oder
gemorsert, muss vor allem bei magen-
saftresistenten und retardierten Prapara-
ten gepruft werden, ob dies Uberhaupt
maoglich ist. Retardierte Arzneiformen sol-

formen stehen nicht
fiir jeden Wirkstoff
zur Verfligung

fort im Magen-Darm-
Trakt resorbiert wird.
Hierdurch kann es zu
toxischen Spitzen-Plas-
maspiegeln und damit
verbundenen uner-
wlnschten Wirkungen kommen. Analog
gehandhabt kbnnen magensaftresistente
Praparate einerseits die Schutzfunktion
vor einer Reizung der Magenschleimhaut
durch das Arzneimittel verlieren (zum Bei-
spiel manche Valproinsaurepraparate)
oder ein saureanfalliger Arzneistoff durch
die Magensaure angegriffen und unwirk-
sam werden (zum Beispiel Omeprazol) (13).



Auch das Offnen von Kapseln sollte nur
dann vorgenommen werden, wenn be-
kannt ist, dass die Arzneiform daflr ge-
eignet ist.

Deutlich bessere Alternativen fur Kinder
sind Safte und Tropfen. FlUssige Arzneifor-
men stehen aber nicht fur jeden Wirkstoff
zur Verfigung und benétigen oft Konser-
vierungsmittel.

Alkoholist ein haufig in flissigen Arzneifor-
men eingesetztes Losungsmittel, welches
vor allem bei Kindern unter zwei Jahren
und einer langerfristigen Anwendung zu
vermeiden ist.

Aufgrund ihrer Nebenwirkungen sollten
Hilfsmittel mit antimikrobieller Aktivitat
(Konservierungsmittel) —wie Benzylalkohol
(Neurotoxizitdt, metabolische Azidose)
oder Propylenglykol (Krampfanfalle, Neu-
rotoxizitat, Hyperosmolaritat) —nach Még-
lichkeit bei Kindern nicht eingesetzt
werden. Ebenfalls bedacht werden sollte,
dass Zuckern wie Saccharose, Glukose und
Fruktose Karies auslésen kdnnen, vor allem
bei einer chronischen Gabe oraler Arznei-
formen (13).
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Ein nicht zu unterschatzender Faktor bei
der oralen Arzneimitteltherapie ist der Ge-
schmack. Zeigt sich dieser problematisch
wird das Arzneimittel verweigert bezie-
hungsweise wieder ausgespuckt oder er-
brochen. Auch hier sind jungere Kinder
ganz besonders betroffen, wobei die Ge-
schmacksvorlieben subjektiv sehr unter-
schiedlich sein kbnnen und auch im Zu-
sammenhang mit kulturellen Einflissen
und Erfahrungen stehen (12).

Mit dem Alter steigt die Anzahl zugelasse-
ner Handelspraparate, jedoch treten mit
zunehmender Selbststandigkeit auch neue
Aspekte fUr die Adharenz der behandelten
Person wie zum Beispiel die Verweigerung
der rektalen Gabe eines Arzneimittels in
den Vordergrund.

Tabelle 3 zeigt welche Arzneiformen far
welche Altersgruppen geeignet bezie-
hungsweise nicht geeignet sind.
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Tabelle 3: Geeignete und ungeeignete Darreichungsformen fiir Kinder

Applikationsweg ‘ Altersgruppe

Arzneiform Frihge-| 0-28 1-23 2-5 6-11 | 12-18
borene | Tage | Monate | Jahre Jahre Jahre

oral

Lésung/Tropfen

Emulsion/Suspension --

Brausetablette, -pulver,
-granulate

Tabletten
Kapseln

Orodispersible
Arzneiformen

nasal
Losung

Halbfeste
Zubereitungen

rektal
Suppositorien

Einlaufe

Tabelle 3: Eignung von Arzneiformen fur verschiedene Altersgruppen (12)
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Tabelle 3: Fortsetzung

Applikationsweg ‘ Altersgruppe

Frihge- | 0-28 1-23 2-5 6-11 | 12-18

A if
fznerrorm borene | Tage | Monate | Jahre Jahre Jahre

topisch/transdermal

R |

Flussige Arzneiformen

Transdermale Pflaster

pulmonal
Vernebler
Dosieraerosol/Spacer

Pulverinhalator

= nicht anwendbar / nicht akzeptiert
[ = mit Problemem anwendbar / unter Vorbehalt akzeptiert,
H- Anwendung maglich, aber nicht bevorzugt/akzeptabel
| B gut applizierbar / bevorzugt akzeptiert,
H- bestmdgliche und bevorzugte Anwendung/Arzneiform der Wahl
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Erfreulicherweise gibt es eine ganze Reihe
von Entwicklungen von modernen Arznei-
formen, die die Dosier- und Anwendbarkeit
bei Kindern deutlich verbessern.

Zu nennen sind hier beispielsweise Minita-
bletten, die mit einem Durchmesser von 2
bis 3 Millimeter auch von sehr kleinen Kin-
dern geschluckt werden kénnen. Sie zeich-
nen sich durch eine gute Haltbarkeit, ein-
fache Lagerung und dennoch prazise
Dosierbarkeit aus. Eine weitere zukunft-
strachtige Arzneiform sind buccale Filme
zur Anwendung an der Wangenschleim-
haut (14).

Die arztliche Verordnung Probleme bei
der arztlichen Verordnung sind haufig Ur-
sache fur Medikationsfehler im Kindes- und
Jugendalter. Es ist daher von besonderer
Wichtigkeit, die Qualitat der Verordnungen
sowohlinhaltlich als auch formal zu steigern.

Dazu gehort die Auswahl des richtigen
Wirkstoffes in einer moglichst geeigneten
Darreichungsform genauso wie die richtige

Dosierung und das Beachten von maogli-
chen Interaktionen. Auch die Kommunika-
tion mit den erkrankten Kind, deren Eltern,
dem Pflegepersonal und allen weiteren am
Medikationsprozess beteiligten Personen
gehort hier dazu (13).

Dosierungsempfehlungen far Kinder
werden meist in Abhangigkeit vom Alter
und/oder dem Kérpergewicht, seltener
auch von der Korperoberflache angegeben.

Bei der Verordnung sollte jedoch immer
eine absolute Dosierung berechnet wer-
den. Diese ist sinnvoll zu runden, sodass
sie moglichst gut mit den zur Verfligung
stehenden Darreichungsformen abgeteilt
werden kann. Auch sollte eine aussage-
kraftige Bezugseinheit fur die Dosierungs-
angabe gewahlt werden. Angaben in Form
von ,1/2“ Tablette, ,2ml Saft” oder ,10
Tropfen” kénnen ohne weitere Berechnung
leicht umgesetzt werden.



Eine Auswertung des Robert Koch-Insti-
tuts hat gezeigt, dass bei Kindern und Ju-
gendlichen vor allem Unterdosierungen ein
haufiger Grund fur die Off-Label-Anwen-
dung von Arzneimittel sind. Inwiefern hier
die Einflussnahme der
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tisch gleichwertig betrachtet werden, kann
ein Austausch erheblichen Einfluss auf die
Teilbarkeit oder Moérserbarkeit haben.

Eine aktuelle Ubersichtsarbeit zum Auftre-
ten von Medikationsfehlern im hauslichen
Bereich hat gezeigt, dass bei 30 bis 80 Pro-

zent aller Arzneimittel-

Eltern durch aktives Re- Dosierungsempfeh- gaben durch die Eltern
duzieren der Dosis eine : : H oder Bezugspersonen
Rolle spielt, konnte nicht Iungen smd WIC,?t,g’ Fehler auftreten (16).
abschlieBend verifiziert um Fehler bei

werden (15). Es unter- Arzneimittelgaben Sehr fehleranfallig sind

streicht jedoch die Wich-
tigkeit der Kommunikati-
on zwischen den
Beteiligten, denn nur dann kénnen sie sich
auch daranhalten. Seit Ende 2020 ist es
verpflichtend die Dosierung auf einem Re-
zept anzugeben beziehungsweise die Do-
sierung schriftlich in geeigneter Form aus-
zuhandigen. Dies ist vor allem fur die
Padiatrie eine sehr wichtige Neuerung, da
darlber auch die Apotheke wichtige Infor-
mationen erhalt, inwiefern ein Austausch
durch einen Rabattartikel durchgefuhrt
werden kann. Da teilweise auch unter-
schiedliche Arzneiformen als therapeu-

zZu vermeiden

auch Dosisberechnun-
gen und daraus zu er-
stellende Rezepturen.
Um die fur Kinder notwendigen geringen
Wirkstoffkonzentrationen abzuteilen, sind
Verdinnungen aus héher konzentrierten
Medikamentenldsungen haufig notwendig.
Falsch platzierte Dezimalstellen fuhren hier
leicht zu Dosierungsfehlern.

Aus 1,0 mg werden 10 mg und das erkrank-
te Kind erhalt die zehnfache Dosis. Auch
Verwechslungen von mg und g haben in
der Vergangenheit bereits zu schweren
Nebenwirkungen gefthrt (17).
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Wo finde ich Informationen? kinderfor-
mularium.DE  Trotz aller Bemuhungen,
klinische Studien bei Kindern zu férdern
und die Rate an fur Kinder zugelassenen
Arzneimitteln zu erhéhen, wird der zulas-
sungsuberschreitende Einsatz von Medika-
menten vor allem bei kleineren Kindern
(sogenannte Off-Label-Anwendung) auch
zukunftig erforderlich sein. Aber nicht je-
des Medikament kann off-label verschrie-
ben werden. Entscheidend flr eine sach-
gerechte Off-Label-Anwendung ist eine
positive Beurteilung des Nutzen-Risi-
ko-Verhaltnisses basierend auf der vorhan-
denen wissenschaftlichen Literatur.

Problematisch hierbeiist, dass Dosierungs-
empfehlungen im Off-Label-Bereich sowie
Informationen zu kindgerechten Arzneifor-
men oft nicht direkt zuganglich sind, so-
dass der Verordnende vor der Herausfor-
derung steht, relevante und verlassliche
Informationen eigenstandig zu recherchie-
ren, zu beurteilen und an die individuellen
Gegebenheiten anzupassen. Hinzu kommt,
dass Empfehlungen haufig nur konsensba-
siert sind und sich zwischen Kliniken und
Regionen unterscheiden.

Gy O & hitps://kinderformularium,dh

£} Meistbasuch
€9) Kinderformularium. DE

stoff ader Handelsname ...

Monographien

Abatacept

Acetazolamid

aes [Moitylystein

Acetylsal
see  Aspifin®, Go

Aciclovir
Acic®, Zovirax®, Virzin®, Wariviron®, Dynexan®, Virupos®

Aciclovir - kutan

Aciclovir
Acic™-0phta

Adalimumab

Adapalen
Dipalen®, Differin®

wes Adenosin
Adrekar®, Adenoscan®

Adren

In verschiedenen Landern (zum Beispiel
GroBbritannien, Niederlande) haben natio-
nale Datenbanken fur Kinderarzneimittel
schon seit einigen Jahren einen signifikan-
ten Fortschritt in der padiatrischen Phar-
makotherapie gebracht (18).
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In der Schweiz ist die Verflugbarkeit von
harmonisierten Daten zur Verschreibung,
Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln
bei Kindern seit dem 1. Januar 2018 ge-
setzlich festgeschrieben. Die Regierung
hat zu diesem Zwecke aus 6ffentlichen Mit-
teln von dem eigens gegrundeten Verein
SwissPedDose eine entsprechende Daten-

bank erstellen lassen (19).

Abbildung 19: Startseite des Kinderformularium.DE
(Quelle: https://kinderformularium.de/)

In Deutschland wurde, geférdert durch das
Bundesministerium fur Gesundheit im Rah-
men des Aktionsplans Arzneimittelthera-
piesicherheit, an der Kinder- und Jugend-
klinik des Uniklinikums Erlangen in
Kooperation mit dem niederladndischen
Kinderformularium (Kinderformularium
BV) die Arzneimittel-Informationsplattform
Kinderformularium.DE etabliert (20).
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Das Kinderformularium.DE (Abbildung
19) ist eine unabhangige Datenbank fur
evidenzbasierte Informationen zur An-
wendung von Arzneimitteln bei Kindern
und Jugendlichen. Es werdeninsbesondere
Dosierungsempfehlungen bereitgestellt,
die auf der bestvorhandenen Evidenz ba-
sieren. Diese kdnnen teilweise von den
zugelassenen Dosierungen abweichen,
sind aber durch entspre-
chende wissenschaftli-

Januar 2021 den Angehérigen der Heilbe-
rufe kostenfrei zur Verflgung.

Im Rahmen des durch den Innovations-
fonds des G-BA geférderten Projektes KiD-
Safe wurde vor der Freischaltung die Nut-
zung dieser Datenbank systematisch
evaluiert. Die dabei erhobenen Daten be-
finden sich derzeit in der wissenschaftli-
chen Auswertung (21).

che Literatur belegt und . Nur WEI:' gUt . Zusammenfassung Die
entsprechen somit einer informiert ist, trifft Arzneimitteltherapie bei
evidenzbasierten Off- gute Entscheidungen Kindern und Jugendli-

Label-Anwendung. Die
Daten beruhen auf Pri-
marliteratur, Fachinformationen sowie
Leitlinien und werden durch unabhangige
Fachkundige Uberprift.

Neben Dosierungsinformationen enthalt
die Datenbank auch Informationen zum
Zulassungsstatus, zur Verflgbarkeit von
Praparaten sowie weitere Angaben zu Ne-
ben- und Wechselwirkungen, Warnhinwei-
sen und pharmakokinetischen Besonder-
heiten.

Diese evidenzbasierte Wissensplattform
fur die Arzneimitteltherapie bei Kindern
und Jugendlichenin Deutschland steht seit

chen unterliegt einer
Vielzahl an Herausforde-
rungen, die sich auch in Zukunft nicht
grundlegend andern werden. Wichtig ist
das Bewusstsein flr die Probleme und die
Kenntnis der Besonderheiten, die bei der
Verordnung und Anwendung von Kinder-
arzneimitteln auftreten.

Die Optimierung des Medikationsprozes-
ses, zum Beispiel durch elektronische Ver-
ordnungssysteme, die Entwicklung von
altersgerechten Darreichungsformen, die
Durchfuhrung von klinischen Studien sowie
die Bereitstellung von evidenzbasiertem
Wissen, sind Ansatzpunkte, die helfen, die
Sicherheit der Arzneimitteltherapie bei
Kindern und Jugendlichen zu verbessern.



Referenzen
1. Shirkey, H. (1968). ,Therapeutic or-
phans.” J Pediatr 72(1): 119-120.

2. Wimmer, S., A. Neubert and W. Rascher
(2015). ,The safety of drug therapy in chil-
dren. Dtsch Arztebl Int 112(46): 781-787.

3. Kaushal, R., D. W. Bates, C. Landrigan,
K. J. McKenna, M. D. Clapp, F. Federico and
D. A. Goldmann (2001). ,Medication errors
and adverse drug events in pediatric inpa-
tients.” Jama 285(16): 2114-2120.

4. Kearns, G. L., S. M. Abdel-Rahman, S.
W. Alander, D. L. Blowey, J. S. Leeder and R.
E. Kauffman (2003). ,Developmental phar-
macology — drug disposition, action, and
therapy in infants and children. N Engl J
Med 349(12): 1157-1167.

5. Neubert, A., C. Planner and N. Cranswick
(2008). ,The new European regulation on
pediatric medicines: safety and ethics per-
spectives.” Paediatr Drugs 10(3): 147-149.

6. European Parliament and Council ,Re-
gulation on medicinal products for paedia-
tric use (EC) No 1901/2006 and (EC) No
1902/2006."

59

7. European Medicines Agency (2012).
,10-year Report to the European Commis-
sion: General report on the experience ac-
quired as a result of the application of the
PaediatricRegulation(EMA/231225/2015)

8. Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie e. V. (2015). “Hurden fur
die pharmazeutische Industrie bei PUMA-
Zulassungen.” https://www.bfarm.de/Shared
Docs/Downloads/DE/Service/Termine-
und-Veranstaltungen/veranstalt/2015/
150608/6_Peters_BPl.pdf?__blob=publica
tionFile&v=3

9. Ruggieri, L., V. Giannuzzi, P. Baiardi, F.
Bonifazi, E. H. Davies, C. Giaquinto, D. Bo-
nifazi, M. Felisi, C. Chiron, R. Pressler, H. Rabe,
M. J. Whitaker, A. Neubert, E. Jacgz-Aigrain,
|. Eichler, M. A. Turner and A. Ceci (2015).
,Successful private-public funding of pae-
diatric medicines research: lessons from
the EU programme to fund research into
off-patent medicines.” Eur J Pediatr 174(4):
481-491.

10. Watson, J. and K. Nowacki (2015).
,The First Paediatric Use Marketing Au-
thorisation: A Case Study.” Ther Innov Regull
Sci 49(2): 297-301.



60 Kinder und Arzneimittel — Arzneimitteltherapiesicherheit bei Kindern

11. Zahn,J., A.Hoerning, R. Trollmann, W.
Rascher and A. Neubert (2020). ,,Manipu-
lation of Medicinal Products for Oral Admi-
nistration to Paediatric Patients at a Ger-
man University Hospital: An Observational
Study.” Pharmaceutics 12(6).

12. European Medicines Agency (2006).
,Reflection Paper: Formulations of Choice
for the Paediatric Population (EMEA/CHMP/
PEG/194810/2005)."

13. Neubert, A.andS. Wimmer (2014). ,In-
haltliche Kriterien fur eine gute Verordnung
bei Kindern!” Ther Umsch 71(6): 352-365.

14. Thabet, Y., V. Klingmann and J. Breit-
kreutz (2018). ,Drug Formulations: Stan-
dards and Novel Strategies for Drug Admi-
nistration in Pediatrics.” J Clin Pharmacol 58
Suppl 10: S26-s35.

15. Knopf, H., I. K. Wolf, G. Sarganas, W.
Zhuang, W. Rascher and A. Neubert (2013).
,Off-label medicine use in children and
adolescents: results of a population-based
study in Germany.” BMC Public Health
13(1): 631.

16. Lopez-Pineda, A., J. Gonzalez de Dios,
M. Guilabert Mora, G. Mira-Perceval Juan
and J. J. Mira Solves (2021). , A systematic

review on pediatric medication errors by
parents or caregivers at home. Expert
Opin Drug Saf: 1-11.

17. Neubert, A. and W. Rascher (2018).
LArzneimitteltherapiesicherheit bei Kindern:
Welche Rolle spielen Dosis und Darrei-
chungsform?“ Bundesgesundheitsbl 61(9):
1139-1145.

18. vander Zanden, T. M., S. N. de Wildt,
Y. Liem, M. Offringa and M. de Hoog (2016).
,Developing a paediatric drug formulary
for the Netherlands.” Arch Dis Child.

19. SwissPedDose. SwissPedDose — Nati-
onale Datenbank zur Dosierung von Arznei-
mitteln bei Kindern. Availabe online: https://
swisspeddose.ch (accessed on 14.4.2021).

20. Zahn, J., S. Wimmer, W. Rédle, I. Toni,
B. Sedlmayr, H. U. Prokosch, W. Rascher
and A. Neubert (2021). ,Development and
Evaluation of a Web-Based Paediatric Drug
Information System for Germany.” Phar-
macy (Basel) 9(1).

21. Neubert, A.; Urschitz, M.; Schwab, M.
and Rascher, W. (2019). “KiDSafe—Verbes-
serung der Arzneimitteltherapiesicherheit
bei Kindern und Jugendlichen.” Kinder Ju-
gendarzt 50, 30-33.



61

Selbstmedikation bei Kindern

Over-the-counter (OTC)-Medikamente sind
Arzneimittel, welche ohne eine arztliche
Verordnung erhaltlich, das heif3t nicht ver-
schreibungspflichtig, sind und im Sinne der
sogenannten Selbstmedikation eingesetzt
werden. In der Regel werden nicht ver-
schreibungspflichtig, Arzneimittel nicht
von den Krankenkassen bezahlt. Eine Aus-
nahme bilden Kinder unter 12 Jahren und
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen
bis 17 Jahren. FUr sie werden auch diese
Arzneimittel bei Vorlage einer arztlichen
Verordnung von den Krankenkassen Uber-
nommen. Das bedeutet, dass ein grofBer

Es ist die allgemeine Wahrnehmung, dass
von Arzneimitteln, die ohne arztliche Uber-
wachung eingesetzt werden durfen, ein
geringeres Risiko ausgeht als von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln. Dieser
Schein trigt, vor allem wenn diese Prapa-
rate fUr Kinder und Jugendliche eingesetzt
werden.

Immer wieder kam es in der Vergangenheit
in dieser Gruppe von Kindern zu schweren
Nebenwirkungen nach der Einnahme von
freiverkauflichen Arzneimitteln. Viele die-
ser Praparate befinden sich seit langem auf
dem Markt und unterlagen zum Zeitpunkt

Teil der klassischen . der Zulassung nicht den
Selbstmedikation bei Kin- Auch OTC-Arznei- heutigen Standards zum
dern auch in d.en Verord— mittel haben Néchwels yon Qu‘alltat,
nungsdaten wiederzufin- . Wirksamkeit und Sicher-
denist (1). NEbenerkungen heit fur alle Altersgrup-

Die haufigsten in diesen Bereich fallenden
Arzneimittelgruppen sind sowohl bei Kin-
dern als auch bei Erwachsenen: Erkal-
tungsmittel und abschwellende Zuberei-
tungen flr die Nase, Mittel gegen
Schmerzen und Fieber, Mittel gegen (Reise-)
Ubelkeit sowie Mittel gegen Insektenstiche
/ allergische Reaktionen.

pen. Das fuhrt dazu,
dass Praparate auch fur jingste Kinder of-
fiziell zur Verflgung stehen, ohne dass al-
tersentsprechende Studien zur Wirksam-
keit und Sicherheit vorliegen (1).
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Beispielhaft sollen hier Praparate mit den
lokal abschwellend wirkenden Wirkstoffen
Xylometazolin/Oxymetazolin (2) und den
H1-Antihistaminika Diphenhydramin/
Dimenhydrinat (3) genannt werden, auf die
im weiteren Verlauf des Kapitels noch na-
her eingegangen wird.

Schmerz- und Fiebermittel Schmerz-
und Fiebermittel, allen voran Ibuprofen,
gehoren zu den am meisten bei Kindern
und Jugendlichen verordneten Arzneimit-
teln, wie auch die Daten der TK zeigen, und
spielen auch in der Selbstmedikation eine
grof3e Ralle.

Mit Ibuprofen und Paracetamol stehen zwei
sehr gut wirksame und vertragliche Wirk-
stoffe zur Verfigung, die bereits fur kleins-
te Kinder freiverkauflich erhaltlich sind.

Die Frage, welcher der beiden Wirkstoffe zu
bevorzugen ist oder ob beide gleichzeitig
bzw. alternierend eingesetzt werden soll-
ten, wird immer wieder kontrovers disku-
tiert. Ein aktueller Review kommt zu dem
Schluss, dass bei den unter 2-Jahrigen Ibu-

profen leicht Uberlegenist (4). Die klinische
Relevanz des in den Studien gezeigten Un-
terschiedes ist jedoch umstritten. Generell
kann hinsichtlich der Fiebersenkung von
einer Gleichwertigkeit beider Wirkstoffe
ausgegangen werden (5).

Vor allem bei schwer senkbarem Fieber
werden Ibuprofen und Paracetamol auch
gerne in Kombination oder abwechselnd
eingesetzt. Die Datenlage zur Mono- be-
ziehungsweise Kombinationstherapie ist
schwach und wenig eindeutig. Unter Be-
rucksichtigung maglicher Risiken, zum Bei-
spiel durch Medikationsfehler bei Gabe
durch die Eltern oder Betreuungsperso-
nen, sollte die Monotherapie der Kombina-
tionstherapie auf jeden Fall vorgezogen
und auch sowohl initial als auch bei wieder-
holter Gabe ausreichend wirksame Dosen
(Tabelle 4) gegeben und auch die Dosie-
rungsintervalle eingehalten werden (5).

Die TK-Daten zeigen eindeutig, dass Saug-
linge bevorzugt Paracetamol erhalten,
wahrend in den anderen Altersgruppen
Ibuprofen haufiger eingesetzt wird.
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Tabelle 4: Einhaltung wirksamer Dosen und Dosierungsintervalle entscheidend fiir

Erfolg der Arzneimitteltherapie

Wirkstoff Dosis Frequenz
Ibuprofen 7 - 10 mg/kg/KG 3 -4 x taglich
Paracetamol 10 - 15 mg/kg/KG 3 -4 x taglich

Wirksame Dosen und Dosierungsintervalle bei Ibuprofen und Paracetamol

Ibuprofen ist seit 2003 flr Sauglinge und
Kinder ab 3 Monaten zugelassen. Freiver-
kauflich stand bislang fur Kinder unter 6
Monaten nur Paracetamol in oraler Darrei-
chung zur Verfigung. Seit November 2020
steht nun auch orales Ibuprofen freiver-
kauflich fur Kinder ab 3 Monaten zur Ver-
flgung, was zeigt, dass bei der Anwen-
dung von Ibuprofen bei sehr kleinen
Kindern kein gréBeres Risiko besteht als bei
der Anwendung von Paracetamol.

Allerdings ist Ibuprofen erst fur Kinder ab
drei Monaten zugelassen, Paracetamol be-
reits ab 3kg Kérpergewicht, das heiBt ab
Geburt. Das erklart auch, warum Sauglinge

bevorzugt Paracetamol erhalten, wahrend
altere Kinder haufiger Ibuprofen verordnet
bekommen.

Im Gegensatz zu allen anderen Altersgrup-
pen sinkt die Anwendung von Paracetamol
bei Sauglingen wahrend der Pandemie bisher
nicht.

Nicht eingesetzt werden sollte der Wirkstoff
Acetylsalicylsaure, da unter diesem ver-
starkt schwere Nebenwirkungen (Reye-
Syndrom) bei Kindern und Jugendlichen
aufgetreten sind. Erfreulicherweise zeigen
die Daten, dass er tatsachlich in der Regel
bei Kindern nicht verordnet wird (6).
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Erkaltungsmittel Zur Behandlung der
Symptome einer Erkaltung werden ver-
schiedene Arzneimittel angewendet.

Abschwellende Nasentropfen Die ,ver-
stopfte Nase” ist ein haufiges Symptom bei
Kindern mit Erkaltungskrankheiten.

Abschwellende Zubereitungen fur die
Nase, die in Deutschland bereits ab dem
Sauglingsalter zugelassen und freiverkauf-
lich sind, versprechen schnelle Linderung.
Konkret handelt es sich hier um Praparate
mit den sympatomimetisch und damit ge-
faBverengend wirkenden Stoffen Xylome-
tazolin und Oxymetazolin. Xylometazolin
ist der nach Ibuprofen am haufigsten ver-
ordnete Wirkstoff bei Kindern und Jugend-
lichen.

Die Zulassung dieser Praparate fur Kinder
und deren breiter Einsatz darf nicht dari-
ber hinwegtauschen, dass hier durchaus
ein Risiko fur zum Teil schwerwiegende Ne-
benwirkungen besteht (2).

In der Vergangenheit wurden Krampfanfal-
le, Apnoen und Koma bis hin zur Intubati-
onspflicht selbst bei bestimmungemaBem

Gebrauch gemeldet (7). Der Wirkmechanis-
mus, vor allem bei sehr jungen Kindern, ist
nicht vollumfanglich geklart. Eine verstark-
te Aufnahme dieser Wirkstoffe in das Zen-
tralnervensystem kénnte eine Ursache fur
die Nebenwirkungen sein.

Erst kurzlich wurde fur Nasentropfen mit
Xylometazolin eine Kontraindikation fur
Kinder unter einem Jahr ausgesprochen,
da die dem Produkt beiliegende Pipetten-
montur als zu ungenau und das damit ein-
hergehende Risiko fiir Uberdosierungen als
zu hoch beurteilt wurde (8).

In anderen europaischen Landern sind die-
se Zubereitungen gering bis kaum verbrei-
tet. In England und den USA beispielsweise
gilt die Zulassung erst ab 6 Jahren.

Ein weiteres Risiko dieser Praparate, welches
Uber alle Altersgruppen hinweg besteht, ist
die Gewdhnung der Nasenschleimhaute
(Privinismus) nach langerer Anwendung.
Die Anwendung sollte daher zusammenhan-
gend nicht Ianger als eine Woche andauern.
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Kleinkinder sind im Durchschnitt sechs- bis zehnmal im Jahr
erkaltet. Erkaltungskrankheiten werden durch Viren hervorgerufen,
die Krankheitszeichen an den Schleimhauten der Nase, des Rachens
und der Atemwege verursachen. Schnupfen, Husten, Hals- und

Gliederschmerzen - Erkaltungen oder grippale Infekte sind ziemlich
unangenehm, doch meistens recht harmlos. Die Symptome lassen
sich mit Arzneimitteln behandeln. Der grippale Infekt darf nicht mit
der ,echten” Grippe/ Influenza verwechselt werden!

Als alternative Therapieoptionen stehen
hypertone Koch- oder Meersalzlgsungen
zur Verfugung, die ebenfalls bereits bei
Sauglingen eingesetzt werden kénnen (9).

Da es sich bei diesen Praparaten vielfach um
Medizinprodukte handelt, sind Studien zur
Wirksamkeit und Sicherheit selten, gleichzei-
tig sind diese Praparate sehr gut vertraglich;
als Nebenwirkung kann es lediglich zu einer
vorUbergehenden Reizung der Nasen-
schleimhaute kommen. Auchist ihre Anwen-
dung zeitlich nicht begrenzt (9). Allerdings
sind diese Medizinprodukte nicht verord-
nungs- und damit nicht erstattungsfahig.

Dennoch sollten hypertone Koch- und
Meersalzldsungen Mittel der ersten Wahl
sein, auch bei schwacherer Wirksamkeit
und zumindest im Wechsel mit abschwel-
lenden nasalen Zubereitungen gegeben
werden. Xylometazolin- beziehungsweise
oxymetazolinhaltige Zubereitungen sollten
nur bei nicht zuriickgehender Symptomlast
oder starken Einschrankungen, zum Bei-
spiel durch schlaflose Nachte, eingesetzt
werden. Die Anwendungsdauer sollte so

kurz wie moglich sein und die vorgegebene
Dosierung sollte unbedingt eingehalten
werden.

Hustenléser/Hustenstiller Husten ist
ein haufiges Symptom bei Erkaltungs-
krankheiten. Neben Praparaten mit che-
mischsynthetischem Wirkstoff stehen in
dieser Indikation auch einige pflanzliche
Zubereitungen zur Verfligung, die gleich-
zeitig auch freiverkauflich erhaltlich sind.

Sie werden aufgrund ihrer von Eltern und
Kindern als gut empfundenen Vertraglich-
keit haufig zur Behandlung von Erkaltungs-
krankheiten bei Kindern eingesetzt (10, 11).
In den TK-Daten finden sich Efeublatter-Ex-
trakte an Platz 6 der am haufigsten verord-
neten Wirkstoffe bei Kindern und Jugendli-
chen. Pflanzliche Expektoranzien werden in
allen Altersgruppen haufiger eingesetzt als
ihre synthetischen , Kontrahenten®.

Nicht nur Eltern und Kinder stufen Phyto-
pharmaka als vertraglich ein, sondern auch
Studien zeigen eine geringe Quote an mit
pflanzlichen Arzneimitteln im Zusammen-
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hang stehenden unerwinschten Wirkun-
gen. Jedoch sollten Phytopharmaka niemals
unkritisch verwendet und stets ihr Neben-
wirkungs- und Interaktionspotential be-
achtet werden (10).

Bei pflanzlichen Erkaltungspraparaten ste-
hen dabei vor allem die Nebenwirkungen
von Zubereitungen, die &therisches Ol ent-
halten, Saponinen und die allergieinduzie-
renden Eigenschaften bei Pflanzenextrak-
ten aus den Familien der KorbblUtler (zum
Beispiel Echinacea purpurea) und Primelge-
wachse (zum Beispiel Primula veris) im Vor-
dergrund (10, 12). Dazu kommt, dass die
Wirksamkeit nur bedingt in groBen klinisch
kontrollierten  Studien
nachgewiesen wurde.
Eine Schwierigkeit ist hier
die Standardisierung der
Inhaltsstoffe aufgrund
der naturlichen Herkunft.

Angesichts dieser Besonderheiten stellt
sich die Frage, inwieweit chemisch-synthe-
tische Wirkstoffe eine sinnvolle Alternative
flr die Behandlung von Erkaltungssympto-
men bei Kindern darstellen. Die gangigsten
nichtpflanzlichen Hustenléser sind Brom-
hexin, Ambroxol und Acetylcystein.

Evidenz von
Hustenmitteln
oft gering

Das synthetisch hergestellte Ambroxol be-
findet sich ebenfalls unter den Top 12 der
am haufigsten verordneten Wirkstoffe.
Ambroxol ist bereits fur Kinder unter zwei
Jahren zugelassen (13). Dennoch ist ins-
gesamt die Evidenz aus systematischen
Ubersichtsarbeiten fur die Anwendung bei
akutem Husten fur beide Substanzen nicht
Uberzeugend, weshalb die aktuelle S3-Lei-
linie zu akutem und chronischem Husten
ihren Einsatz in dieser Indikation nicht
empfiehlt (14).

Der Wirkstoff Acetylcystein ist rein syn-
thetischen Ursprungs und wurde entwi-
ckelt, nachdem festgestellt wurde, dass
Thiole schleimlésende
Eigenschaften besitzen.
Er ist bereits fur Kinder
ab zwei Jahren zugelas-
sen, seine klinische Wirk-
samkeit ist allerdings
umstritten und wird des-
halb ebenfalls nicht fur die Behandlung
von Husten bei Kindern empfohlen (14).

Als Hustenstiller stehen pflanzliche Zube-
reitungen, beispielsweise auf Basis von
Eibischwurzel oder Islandisch Moos, zur
Verfigung. Dabei handelt es sich allerdings



nicht um Arzneimittel und die geringe Evi-
denz wird lediglich durch die Erfahrung mit
diesen Arzneipflanzen in der traditionellen
Verwendung in dieser Indikation kompen-
siert. Nebenwirkungen sind allerdings nicht
zu erwarten.

Als chemisch wirksame Wirkstoffe stehen
Dextromethopharm (ab 6 Jahre) und Nosca-
pin (ab 6 Monate) zur Verfgung. Die klini-
sche Wirksamkeit wird jedoch als gering
eingeschatzt, es fehlen aussagekraftige
Studien. Gleichzeitig missen Wechselwir-
kungen aufgrund von CYP450 Inhibitionen
beachtet werden (14, 15).

Mittel gegen Ubelkeit/Reisekrankheit
Fur die Behandlung von Ubelkeit und Er-
brechenim Rahmen von gastrointestinalen
Infekten hat sich Uber Jahrzehnte der Ein-
satz von Antihistaminika der ersten Gene-
ration (zum Beispiel Diphenhydramin, Di-
menhydrinat) etabliert. Entsprechende
Praparate sind bereits ab dem Sauglingsal-
ter zugelassen und freiverkauflich. Sie wer-
den, wie auch in den aktuellen Daten zu
sehen, groBzUgig in allen Altersgruppen
eingesetzt.

Dennoch darf die Anwendung dieser Pra-
parate nicht unkritisch erfolgen. Vor allem
Kleinkinder waren in der Vergangenheit
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immer wieder von schweren bis hin zu tod-
lichen Nebenwirkungen betroffen (3, 16).
Ein 2017 abgeschlossenes Stufenplanver-
fahren der zustandigen Behorden ergab
vor allem bei Kindern unter drei Jahren ein
negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir den
Einsatz dieser Wirkstoffe zur Behandlung
einer banalen Gastroenteritis. Infolgedes-
sen wurden entsprechende Warnhinweise in
die Fachinformationen aufgenommen.
Uberdosierungen missen auf jeden Fall ver-
mieden werden, fur die Behandlung der ba-
nalen Gastroenteritis besteht eine Kontrain-
dikation fur Kinder unter einem Jahr (3).

Eine weitere Indikation fur die Anwendung
von Antihistaminika der ersten Generation
ist die ReiseUbelkeit. Hier sind diese Wirk-
stoffe pharmakologisch weniger bedenk-
lich, dennoch sollten vor der Anwendung
nichtmedikamentdse MaBnahmen ausge-
schopft werden (17).

Kinder unter drei Jahren sollten auch in die-
ser Indikation nicht mit dieser Wirkstoffklas-
se behandelt werden, da Kinetosen (Reise-
krankheiten) aufgrund ihres noch nicht
vollstandig entwickelten visuellen Systems
ohnehin eher unwahrscheinlich sind.
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Der Uberdurchschnittlich groBe Ruckgang
der Verordnungszahlen dieser Praparate
wahrend der Pandemie erklart sich mogli-
cherweise dadurch, dass nicht nur Infekte
sondern auch die Mobilitat (Reisen) in die-
ser Zeit deutlich zurtickgegangen sind und
dass die Wirkstoffe in beiden Indikationen
eine wichtige Rolle im Verordnungsgesche-
hen spielen.

Erfreulicherweise ist ein Rickgang in der
Anwendung bereits im Jahr 2019 zu
verzeichnen, was hoffen lasst, dass die
Warnungen vor und die Sensibilisierung ge-
genUber diesen Wirkstoffen gehort wurden.
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ADHS bei Kindern

Definition und Diagnosestellung Bereits
1844 beschrieb der Frankfurter Arzt Heinrich
Hoffmann in seinem Buch ,Struwwelpeter®
einen Jungen namens , Zappel-Philipp’, der
nicht still sitzen und nicht zuhéren kann und
damit den Zorn seiner Eltern auf sich zieht.
Lange Zeit wurde ein solches Verhalten bei
Kindern als ,Unart", als Charakterschwache
und Ergebnis einer schlechten Erziehung
betrachtet (1). Heute ist das gleichzeitige
Auftreten von Hyperaktivitat (Unruhe),
Konzentrationsstérung (Unaufmerksamkeit)
und Impulsivitat (unkontrolliertes Verhalten)
als Erkrankung anerkannt und wird als
»Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-
storung” (ADHS) oder ,Hyperkinetische Sto-
rung” bezeichnet. Die Kriterien fur die Diag-
nosestellung sind in einer medizinischen
Leitlinie (2) klar formuliert. Demnach ist ent-
scheidend, dass die Symptome ...

= vor dem 7. Lebensjahr begonnen haben,

= (ber einen Zeitraum von 6 Monaten
wiederkehrend auftreten,

= mehrere Lebensbereiche (also zum
Beispiel Schule, Familienleben und
Freizeit) betreffen,

= mit einem Leidensdruck verbunden sind
und

= nicht durch eine andere kérperliche
oder seelische Erkrankung (wie zum
Beispiel Schilddrisenerkrankungen,
Depression, Autismus, Intelligenzmin-
derung, Substanzkonsum et cetera)
erklarbar sind.

Die Diagnosestellung kann entweder durch
arztliches Fachpersonal fir Kinder- und Ju-
gendmedizin oder Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie oder durch Kinder- und Jugend-
psychotherapeut:innen mit entsprechender
Zusatzqualifikation gestellt werden, wobei
immer auch eine korperliche arztliche Un-
tersuchung erfolgen muss. Die Diagnostik
stUtzt sich insbesondere auf eine ausfuhrli-
che Befragung der Betroffenen und/oder
ihrer Bezugspersonen (zum Beispiel Eltern,
Erziehungskrafte, Lehrkrafte). Erganzend
kénnen Verhaltensbeobachtungen, standar-
disierte Fragebdgen sowie testpsychologi-
sche Untersuchungen zum Einsatz kommen.



Beschwerdebild der ADHS Die Sympto-
me der ADHS sind altersabhangig. Im Klein-
kind- und Vorschulalter steht ein ausge-
pragter Bewegungsdrang im Vordergrund,
waobei in diesem Alter nur selten eine Diag-
nose gestellt wird. In der Regel fallt die Hy-
peraktivitat der betroffenen Kinder erstim
Grundschulalter dadurch auf, dass sie nicht
auf ihrem Platz sitzen bleiben kénnen, sich
auf ihrem Stuhl winden oder standig mit
den Handen fuchteln. Infolge der Konzen-
trationsstérung machen die Kinder haufig
Sorgfaltsfehler bei den Hausaufgaben,
kénnen Spiele oder Aktivitaten nicht bis
zum Ende durchhalten, sind leicht ablenk-
bar und vergesslich. Die erh6hte Impulsivi-
tat zeigt sich beispielsweise darin, dass die
Kinder nicht warten kénnen, bis sie an der
Reihe sind, und andere haufig unterbre-
chen und stéren.

Allerdings mussen die Symptome nicht in
allen drei Bereichen gleich stark ausge-
pragt sein. Es werden drei Typen der ADHS
unterschieden: das vorwiegend unauf-
merksame, das vorwiegend hyperaktivim-
pulsive und das gemischte Erscheinungsbild.

Die ADHS ist in der Regel mit deutlichen
Einschrankungen im Alltag und einer ver-
minderten Lebensqualitat verbunden. Bei
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Kindern fuhrt die Erkrankung zu schlechte-
ren schulischen Leistungen und Schwierig-
keiten bei der Beziehungsgestaltung mit
Gleichaltrigen. Zudem geht die ADHS sehr
haufig mit Begleiterkrankungen einher:
Viele Kinder mit ADHS leiden zusatzlich un-
ter Sprachentwicklungsstorungen, Lese-
Rechtschreib-Schwache, Schlafstérungen
oder Tic-Syndromen.

Schatzungsweise 50 bis 80 Prozent der
betroffenen Kinder weisen noch im Er-
wachsenenalter Symptome auf. Die Hyper-
aktivitatskomponente steht dann zumeist
nicht mehr im Vordergrund, weshalb bei
Erwachsenen haufig nur die Diagnose
ADS vergeben wird. Jugendliche und Er-
wachsene mit AD(H)S haben hingegen oft
Probleme, ihren Alltag zu organisieren. Sie
haben haufig wechselnde Beziehungen
und Arbeitsstellen und fallen durch erhoh-
tes Risikoverhalten, zum Beispiel im Stra-
Benverkehr, haufige GesetzesUbertretun-
gen und Substanzmissbrauch auf.

Ursache der ADHS Die Ursache der ADHS
ist bislang nicht eindeutig geklart, aller-
dings wird eine Reihe von Risikofaktoren
diskutiert. Hierzu zahlen genetische Fakto-
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ren, Veranderungen in der Gehirnstruktur
(insbesondere in der SignalUbertragung
der Botenstoffe Dopamin und Noradren-
alin), Umwelteinflisse wie Alkohol- und
Nikotinabusus in der Schwangerschaft,
Frihgeburtlichkeit, Vernachlassigung und
Missbrauch im Kindesalter, eine negative
Eltern-Kind-Bindung, negatives Erzie-
hungsverhalten und niedriger soziodkono-

Methylphenidat ist

vor allem unter dem
Praparatenamen RITALIN®
bekannt. Nach sorgfélti-
ger Diagnosestellung und
genauer Aufklarung des
erkrankten Kindes, der
Eltern und Betreuenden
gilt die medikamentédse
Therapie als wirksam,
sicher und ungefahrlich.
Langzeitnebenwirkungen
oder Abhangigkeiten sind
nicht bekannt.

Der Wirkstoff reguliert
das Ungleichgewicht der
Botenstoffe im Gehirn —
die behandelten Kinder
werden ausgeglichener,
kénnen Umwelteinfllsse
besser verarbeiten und
ihren (Schul-)Alltag
leichter meistern.

mischer Status der Eltern. FUr keinen die-
ser Faktoren konnte jedoch bislang ein
ursachlicher Zusammenhang nachgewie-
sen werden.

Therapie Gemaf deutscher Behandlungs-
richtlinien sollte die Therapie der ADHS nach
einem Behandlungsschema erfolgen, das
sich am Schweregrad der Symptomatik ori-
entiert und auf drei Saulen beruht:

= Psychosoziale Interventionen kénnen
von Fachkraften verschiedener Berufs-
zweige (zum Beispiel Psychologie,
Psychotherapie, Medizin, Padagogik,
Ergotherapie, Sozialarbeit) durchge-
fuhrt werden und ein breites Spektrum
an MaBBnahmen umfassen, die sich an
die Kinder und Jugendlichen selbst oder
an ihre Bezugspersonen und das
Umfeld (Kindertagesstatte, Schule,
Arbeitsplatz) richten. Beispiele sind
Elterntrainings zur Verbesserung des
Erziehungsverhaltens, Anleitung zur
Selbstbeobachtung, verhaltensthera-
peutische MaBBnahmen.



= Psychoedukation umfasst die Aufkla-
rung der Kinder und Jugendlichen und
ihrer Bezugspersonen Uber die Ursa-
chen, den Verlauf und die Behandlungs-
maoglichkeiten der Erkrankung. Ein
Fokus sollte auf individuellen Starken
und Ressourcen liegen und ein individu-
elles Stérungskonzept sollte erarbeitet
werden.

= Pharmakotherapie kann zum Einsatz
kommen, wenn psychosoziale Inter-
ventionen und Psychoedukation nicht
ausreichen. Derzeit werden funf
Substanzen zur Therapie der ADHS
empfohlen, die sich drei Gruppen
zuordnen lassen:

= Psychostimulantien/Amphetamine:
Hierzu zaht Methylphenidat, das als
Mittel erster Wahl zu betrachten ist.
Des Weiteren kdnnen Amphetamin
und Lisdexamphetamin zum Einsatz
kommen, wenn Methylphenidat nicht
ausreichend wirkt. Alle drei Substan-
zen bewirken eine Erhéhung der
Botenstoffe Dopamin und Noradrena-
linim zentralen Nervensystem und
wirken leistungssteigernd, mudig-
keitshemmend und euphorisierend.
Daher werden sie haufig als Auf-
putschmittel missbraucht.
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= Atomoxetin erhoht ganz gezielt die
Konzentration des Botenstoffes
Noradrenalin, nicht aber von Dopa-
min, im zentralen Nervensystem
(selektiver Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer). Im Vergleich zu
Amphetaminen hat es keine euphori-
sierende Wirkung, sodass die Miss-
brauchsgefahr geringer ist.

= Guanfacin wurde ursprunglich als
Blutdruckmittel entwickelt, die
Wirkungsweise bei ADHS ist nicht
vollstandig geklart. Es besteht
ebenfalls kein Missbrauchspotential.

Haufige unerwinschte Wirkungen der Psy-
chostimulantien und von Atomoxetin sind
Appetit- und Gewichtsverlust, Schlafsto-
rungen, Stimmungsschwankungen, Erre-
gung, Aggression und Depression. Gele-
gentlich kdnnen Tics, wahnhafte Stérungen
und Selbstmordgedanken auftreten. Gu-
anfacin hingegen birgt eher ein Risiko fur
Mudigkeit/Sedierung sowie gefahrliche
Abfalle von Blutdruck und Puls. Daher er-
fordert eine medikamentdse Therapie der
ADHS immer eine regelmaBige arztliche
Uberwachung.
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Die haufige Sorge vieler Eltern, ihre Kinder
kénnten insbesondere von Methylphenidat
abhangig werden, ist jedoch nicht berech-
tigt, wenn Methylphenidat therapeutisch
und nicht missbrauchlich eingenommen
wird. Eine medikament®se Therapie kann
ab einem Alter von sechs Jahren begonnen
werden und wird in der Regel wahrend oder
nach der Pubertat beendet. Bei einer Lang-
zeittherapie (Uber zwolf Monate) mUssen
Therapiepausen eingelegt werden, um das
Verhalten der Kinder ohne Medikation zu
beurteilen.

Haufigkeit von ADHS und ADHS-Verord-
nungen - Studienlage Die Angaben zur
Haufigkeit der ADHS in der Bevolkerung
schwanken je nachdem, welche Methoden
in den zugrundeliegenden Studien (zum
Beispiel Befragungen von Eltern versus
Auswertung von Krankenkassendaten)
verwendet wurden (3). Dennoch besteht
Einigkeit darUber, dass die ADHS zu den
haufigsten psychischen Stérungen im
Kindes- und Jugendalter zahlt. Deutsche
und internationale Studien zeigen relativ
einheitlich, dass etwa finf Prozent der Kin-
der und Jugendlichen bis 17 Jahre und fast
15 Prozent der 9-jahrigen Jungen eine
ADHS-Diagnose haben oder schon einmal
hatten (4, 5, 6). Jungen sind generell weit-
aus haufiger betroffen als Madchen, was

damit zusammenhangen durfte, dass bei
Jungen das leichter zu erkennende hyper-
kinetischimpulsive Erscheinungsbild haufi-
gerist (7). Anfang 2000 wurde eine massi-
ve Zunahme der ADHS-Diagnosen und der
Verordnungen von Methylphenidat beob-
achtet (8). In Reaktion darauf wurden ver-
schiedene gesundheitspolitische MaB3-
nahmen ergriffen, um einen UbermaBigen
Gebrauch von Psychostimulantien bei Kin-
dern einzudammen. Unter anderem wur-
denim Jahr 2010 strenge Vorgaben fur die
Verordnung von Methylphenidat bei ADHS
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung beschlossen (9). In den letzten
Jahren ist die ADHS-Diagnoserate bei Kin-
dern stabil geblieben und war zwischen
2014 und 2017 sogar rcklaufig (3), eben-
so wie die Rate der Medikamentenverord-
nungen. Wahrend 2009 noch rund 52 Pro-
zent aller mit ADHS diagnostizierten Kinder
im Alter von 13 Jahren eine Medikamenten-
verordnung erhielten, waren es 2014 nur
noch 43 Prozent (10). Allerdings erhalten
noch immer 10 Prozent der Kinder und Ju-
gendlichen eine Verordnung flur Methyl-
phenidat ohne gesicherte ADHS-Diagnose
und 13 Prozent erhalten ein Medikament,
das nicht fur die ADHS zugelassen ist (11).
Die aktuellen Verordnungsdaten der TK
verzeichnen allerdings einen Anstieg der
ADHS-Arzneimittel, wie nachfolgend be-
schrieben.
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Verordnungen von ADHS-Mitteln 6fter bei Jugendlichen als bei Kindern

3.000 —
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1.000
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2017 2018

2.852

2.841

2019 2020

B behandelte Kinder pro 100.000 Versicherten
B behandelte Jugendliche pro 100.000 Versicherten

Abbildung 20: Anzahl der Behandelten pro 100.000 Versicherten der betreffenden Altersgruppe, die ADHS-Mittel

(NO6BA) verordnet bekommen haben (2017 - 2020)

Situation bei TK-Versicherten Wie be-
reits oben beschrieben, stehen zur ADHS-
Behandlung beiKindern ab 6 Jahren derzeit
funf Wirkstoffe zur Verfigung. Diese kon-
nen im Rahmen einer begleitenden Ge-
samtstrategie unter engmaschiger arztli-
cher Kontrolle eingesetzt werden, wenn sich
andere nichtmedikamentdse, therapeuti-
sche MaBnahmen allein als unzureichend

erwiesen haben. Der Entscheidung zur An-
wendung dieser Arzneimittel muss eine
sehr sorgfaltige Einschatzung in Bezug auf
die Schwere und Dauer der Symptome und
in Bezug auf das Alter des Kindes vorausge-
hen. Begleitend zu der medikamentdsen
ADHS-Behandlung ist eine laufende Uber-
wachung (Blutdruck, Puls, KérpergréBe, Ge-
wicht, Appetit, Entwicklung) erforderlich.
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Im Gegensatz zu anderen Arzneimittel-
gruppen steigen bei den Mitteln, die zur
Behandlung von ADHS eingesetzt werden,
sowohl Anzahl der Behandelten als auch
die Anzahl der verordneten Arzneimittel-
packungen (pro 100.000 TK-Versicherte
der betreffenden Altersgruppe) von 2017
zu 2020 kontinuierlich an (Abbildung 20).
Pro 100.000 Versicherten der betreffen-
den Altersgruppe werden bei Kindern zwi-
schen 909 (2017) und 1.071 (2020) Be-

troffene mit ADHS-Mitteln behandelt und
bei Jugendlichen zwischen 2.394 (2017)
und 2.852 (2020).

Bei den Kindern unter 12 Jahren werden
stets deutlich mehr Jungen als Madchen
wegen ADHS behandelt (Abbildung 21).
Zudem werden die Mittel zur Behandlung
von ADHS insbesondere Schulkindern ver-
ordnet; Jungere sind davon in der Regel
nicht betroffen.

Deutlich mehr Jungen als Madchen erhalten Psychopharmaka gegen ADHS

2017

2018

2019

2020

200 400 600

B Madchen B Jungen

800

1.000 1200 1400 1.600

Abbildung 21: Betroffene Jungen und Madchen (Anzahl pro 100.000 versicherten Jungen oder Madchen unter

12 Jahren) mit verordneten ADHS-Mitteln (NO6BA)
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Mit Abstand am meisten verordnet wird der  Markt und war der erste, der bei ADHS ver-
Wirkstoff Methylphenidat (Abbildung 22).  schrieben wurde. Er gilt als Goldstandard.
Dieser Wirkstoff ist seit langem auf dem

ADHS-Behandlung iiberwiegend mit Methylphenidat

Guanfacin

Lisdexam-
fetamin

Atomoxetin

Methyl-
phenidat 5.436

5.615

Dexam
fetamin

I I I I I I
1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000

[ 2017 1 2018 M 2019 M 2020

Abbildung 22: Verordnete Arzneimittelpackungen (Dexamfetamin: NO6BA02, Methylphenidat: NO6BAO4,
Atomoxetin: NO6BAQ9, Lisdexamfetamin: NO6BA12, Guanfacin: NO6BA21) zur Behandlung von ADHS pro
100.000 versicherte Kinder unter 12 Jahren (2017-2020)
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Impfen bei Kindern

Eine Impfung schitzt zunachst den Einzel-
nen vor Ubertragbaren Erkrankungen (In-
dividualschutz). Hohe Impfquoten kénnen
bei Erkrankungen, die vorwiegend von
Mensch zu Mensch Ubertragen werden, zur
sogenannten Herdenimmunitat fuhren,
wodurch auch einzelne ungeimpfte Perso-
nen geschitzt werden (Kollektivschutz).
Das hat besonders fur die Menschen eine
groBe Bedeutung, die aus gesundheitli-
chen Grinden (zum Beispiel Immunschwa-
che) oder aufgrund ihres Alters (zum Bei-
spiel Sauglinge) nicht erfolgreich geimpft
werden kénnen. Als Standardimpfungen
werden Impfungen bezeichnet, die durch
die Standige Impfkommission (STIKO) emp-
fohlen sind und die alle durchftuhren lassen
sollten [1].

Standardimpfungen gegen Infektions-
krankheiten wie Tetanus, Diphtherie, Kin-
derldahmung, Masern, Mumps, Rételn und
weitere werden bei Sauglingen und Kin-
dern in der Regel im Rahmen der vorbeu-
genden Gesundheitsuntersuchungen

(Fraherkennungsuntersuchungen U1 bis
U9) angeboten. Die Impfungen sind eine
wichtige VorsorgemafBnahme, um vor In-
fektionskrankheiten und ihren méglichen
Folgen zu schitzen und die Ausbreitung
der Infektionen auf andere Personen zu
vermeiden.

Impfungen fihren dazu, dass der Kérperim
Falle einer Begegnung mit dem Krankheits-
erreger gerUstet ist und diesen unverzig-
lich bekampfen kann. Dies ist bei Sduglingen
und Kleinkindern aus verschiedenen Grin-
den sinnvoll: Sduglinge kdnnen zwar durch
die Ubertragung von Abwehrstoffen von
der Mutter im Mutterleib beziehungsweise
beim Stillen einen gewissen Immunschutz
erhalten (Nestschutz). Allerdings besteht
dieser nur vorUbergehend (in den ersten
Lebensmonaten) und nur flr bestimmte In-
fektionskrankheiten und auch nur dann,
wenn die Mutter einen entsprechenden im-
munologischen Schutz besitzt [2].



Zwar erwirbt man bei vielen Infektionen
auch einen naturlichen Immunschutz, wenn
man daran erkrankt. Die sogenannten Kin-
derkrankheiten sind aber nicht immer so
harmlos, wie der Name vermuten liee. In
seltenen Fallen kénnen sie schwerwiegend
verlaufen. Zum Beispiel tritt etwa bei einem
von 1.000 an Masern Erkrankten eine Ent-
zUndung des Gehirns auf, die haufig blei-
bende Hirnschaden nach sich zieht und
auch todlich enden kann [2]. Die Infektion
selbst beziehungsweise ein schwerer Ver-
lauf kann mit entsprechenden Impfungen
wirksam verhindert werden [2]. Die heutzu-
tage eingesetzten Impfstoffe sind in der
Regel gut vertraglich. Leichtere Nebenwir-
kungen wie Schwellungen, Fieber oder Kopf-
und Gliederschmerzen treten meist nur vo-
rubergehend auf. Schwere unerwinschte
Nebenwirkungen sind sehr selten [3; 4].
Nachweise dafur, dass Impfungen mit der
Entwicklung von Autismus, Diabetes oder
Multiple Sklerose zusammenhangen konn-
ten, existieren bis heute nicht [2].
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Die Dauer des Impfschutzes ist dabei ab-
hangig von der jeweiligen Impfung: Eine
vollstandige Masern-Mumps-Rételn-Im-
munisierung im Sduglingsalter schitzt in
der Regel lebenslang vor diesen Erkran-
kungen. Der Impfschutz anderer Impfun-
gen, wie zum Beispiel jene gegen Wund-
starrkrampf (Tetanus) und Diphtherie halt
funf bis zehn Jahre, weshalb im Kindes-
und dann auch im Erwachsenenalter Auf-
frischungsimpfungen nétig sind, um den
Impfschutz zu erhalten [2; 4].

Zustandig fur 6ffentliche Impfempfehlun-
gen in Deutschland sind die obersten Lan-
desgesundheitsbehérden. Die fachliche
Grundlage fur die Empfehlungen der Lan-
der bilden in der Regel die Empfehlungen
der Standigen Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut (RKI) [5]. Die STI-
KO-Empfehlungen sind auch mafgeblich
dafur, fur welche Impfungen die gesetzli-
chen Krankenkassen die Kosten Uberneh-
men [3]. Bei ihren Empfehlungen bertck-
sichtigt die STIKO aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse zu Sicherheit und Wirksam-
keit von Impfungen fur den einzelnen Men-
schen und betrachtet auBBerdem den Nut-
zen einer Impfung auf Bevolkerungsebene
[3; 6].
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Derzeit empfiehlt die STIKO insgesamt 13 fuhrt (Tabelle 5). Fur eine vollstandige
verschiedene Impfungen fur Sauglinge und ~ Grundimmunisierung, also einen effektiven
Kleinkinder. Im sogenannten Impfkalender  Schutz gegen die betreffenden Krankheits-
werden die geeigneten Zeitpunkte und die  erreger, sind meist zwei oder drei Impfun-
erforderliche Anzahl der Impfungen aufge-  genin einem bestimmten Abstand notwen-

Tabelle 5: Impfempfehlungen der STIKO fiir Kinder bis 2 Jahre

Alter in Monaten

Impfung
Rotaviren
Tetanus
Diphtherie
Pertussis
Haemophilus
Poliomyelitis
Hepatitis B
Pneumokokken
Meningokokken C
Masern

Mumps

Rételn
Varizellen

Erlduterung

[ Empfohlener Impfzeitpunkt
G Grundimmunisierung (in bis zu 3 Teilimpfungen G1 — G3)



dig. Idealerweise kénnen die Impfungen zu
den empfohlenen Terminen, zum Beispiel
im Zuge der kinderarztlichen Fruherken-

nungsuntersuchungen U1 bis U7, durchge-
fuhrt werden. Gegebenenfalls kénnen ver-

Tabelle 5: Fortsetzung

Alter in Monaten
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saumte Impfungen auch zu einem spateren
Zeitpunkt nachgeholt werden, um den
Impfschutz zu vervollstandigen.

Impfung
Rotaviren
Tetanus
Diphtherie
Pertussis
Haemophilus
Poliomyelitis
Hepatitis B
Pneumokokken
Meningokokken C
Masern

Mumps

Rételn

Varizellen

Impfempfehlungen der STIKO 2021 (Vereinfachte Darstellung); Quelle: [13],
aktualisiert nach / abgeglichen mit [3] der Schutzimpfungs-Richtlinie des

1e

G-BA (zuletzt geandert 05.08.2021)

13- 14 15

16-23
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Wie eingangs bereits beschrieben, kdnnen
Impfungen neben dem individuellen Schutz
einzelner Impflinge auch zu einem Gemein-
schaftsschutz (Kollektivschutz) der Bevol-
kerung fuhren. Dieser Schutz durch Imp-
fung (Herdenimmunitat) ist erst dann
gegeben, wenn die sogenannte Durchimp-
fungsrate (Impfquote, das hei3t Anteil der
geimpften Personen an der Gesamtbevél-
kerung) eine gewisse

Jahr 1980 von der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) ausgerufen wurde [7]. Auch
Falle von Kinderlahmung (Poliomyelitis)
kommen seit 1990 in Deutschland nicht
mehr vor. Da die Kinderlahmung aber noch
in anderen Landern auftritt und sich daher
bei Wiedereinschleppung der Erreger auch
hierzulande Ungeimpfte infizierten kon-
nen, bleibt die Standardimpfung wichtig,

um diese Erfolge auf-

Hohe erreicht hat. Wie : rechtzuerhalten [8].
hoch der Anteil der Nat:lonaler Impfplan

geimpften Personen in  ZeIgt ImprlEIe fir  International und national
der Bevolkerung sein soll- Deutschland gibt es verschiedene Ziele

te, um eine Herdenimmu-

nitat zu gewahrleisten,

istje nach Infektionskrankheit unterschied-
lich: Bei Masern liegt die erforderliche Impf-
quote zum Beispiel bei mindestens 92 Pro-
zent bis 95 Prozent und bei Diphtherie bei
mindestens 85 Prozent [1]. Werden hohe
Impfquoten erreicht, kénnen unter be-
stimmten Voraussetzungen einzelne
Krankheitserreger sogar eliminiert bezie-
hungsweise ausgerottet werden [5]. Dies
ist zum Beispiel fUr das Pockenvirus bereits
gelungen, dessen weltweite Ausrottungim

zur Ausrottung bestimm-

ter Erreger. Die WHO
mochte unter anderem die Kinderldhmung
weltweit auszurotten [9]. In Deutschland
ist es zum Beispiel ein erklartes Ziel, die
Masern zu eliminieren [10]. Im Nationalen
Impfplan wurden daher verschiedene Ziele
bezuglich der Impfquoten, also dem Anteil
geimpfter Personen in der Bevolkerung,
festgelegt [5]. Hier zahlen unter anderem:



= Steigerung der Impfquote fur die 1. und
2. Masern-Mumps-Roételn (MMR)-Imp-
fung bei Kindern und Jugendlichen in
allen Regionen der Bundesrepublik auf
95 Prozent (WHO-Ziel).

= Uber 95 Prozent der Kleinkinder sollten
im 2. Lebensjahr die 4. Dosis der
Keuchhusten (Pertussis)-Impfung
erhalten haben (STIKO-Empfehlung).

= Die Inanspruchnahme von Auffri-
schungsimpfungen gegen Diphtherie,
Tetanus, Pertussis und Polio bei Schul-
kindern oder Jugendlichen sollte auf >
90 Prozent erhoht werden (unzurei-
chende Impfquoten).

= Die Durchimpfung gegen Hepatitis B bei
Kindern und Jugendlichen sollte auf =
95 Prozent gesteigert werden (unzurei-
chende Impfquoten).

Gemal der STIKO-Empfehlungen sollte bis
zum 15. Lebensmonat bereits eine Vielzahl
von Standardimpfungen erfolgt sein. Bei
wie vielen Kindern das in der Bevolkerung
tatsachlich der Fall ist, hat das Robert
Koch-Institut anhand von Abrechnungsda-
ten gesetzlicher Krankenkassen ausgewer-
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tet (KV-Surveillance). Bezogen auf ganz
Deutschland zeigt sich fur die Kinder des
Geburtsjahrgangs 2016, dass im Alter von
24 Monaten insgesamt rund 78 Prozent
dieser Kinder gegen Diphtherie, Wund-
starrkrampf (Tetanus), Keuchhusten (Per-
tussis), Kinderldhmung (Poliomyelitis, Po-
lio), Haemophilus influenzae Typ b (Hib)
beziehungsweise Meningokokken C sowie
75,5 Prozent gegen Hepatitis B und 69,3
Prozent gegen Pneumokokken vollstandig
geimpft waren [11]. Bezogen auf die Imp-
fungen gegen Masern, Mumps und Rételn
hatten zwar fast 90 Prozent der Kinder im
Alter von 24 Monaten die erste Impfung
erhalten, aber nur knapp 70 Prozent auch
die zweite Impfung, die fur einen vollstan-
digen Impfschutz notwendig ware. Ein
ahnliches Bild ergaben auch die Impfquo-
ten gegen Windpocken (83,7 Prozent mit
Erstimpfung, 66,0 Prozent mit Zweitimp-
fung). Fur die seit 2013 empfohlene Imp-
fung gegen Rotaviren wird bei Kindern des
Geburtsjahrgangs 2018 im Alter von 32
Wochen eine Impfquote von 65 Prozent
erreicht [11].
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Besser sehen die Impfquoten bei Kindern
im Einschulungsalter aus. Laut den Schu-
leingangsuntersuchungen 2018 werden
Impfquoten von Uber 90 Prozent bezogen
auf einige Standardimpfungen wie zum
Beispiel Diphtherie, Wundstarrkrampf,
Keuchhusten, Hib, Polio und die erste und
zweite Masern-Impfung erreicht [11]. Je-
doch wurde das Ziel, dass 95 Prozent der
Schulanfanger vollstandig gegen Masern
geimpft sind, 2018 nicht erreicht. Es ist zu
erwarten, dass sich dies in den kommen-
den Jahren aufgrund der 2020 mit dem
Masernschutzgesetz eingefihrten Ma-
sern-Impfpflicht fir Kinder ab einem Jahr
in Kindertagesstatten andern wird [12].

Die erreichten Impfquoten fur diese Stan-
dardimpfungen zeigen, dass die Kinder oft
nicht zu den empfohlenen Zeitpunkten
geimpft werden und dass manche Kinder
unvollstandig oder gar nicht geimpft wer-
den [11]. Laut RKI werden Kinder durch zu
spates Impfen langer als nétig einer Gefahr
von Infektionen ausgesetzt [11]. Dartber
hinaus erhoht zu spates oder ungentgen-
des Impfen das Risiko einer Weiterverbrei-
tung des Erregers. Nationale und interna-
tionale bevélkerungsbezogene Ziele, etwa

bezogen auf Masern und Kinderlahmung,
werden dadurch schwerer erreicht [11].
Daher ist es wichtig, die Fruherkennungs-
untersuchungen und die empfohlenen
Impfungen wahrzunehmen.

Impfsituation bei TK-versicherten Kindern
Nachfolgend wird die Impfsituation bei
TK-versicherten Kindern beschrieben. Da
Impfstoffe einer anderen Abrechnungs-
logik folgen als die Ubrigen Arzneimittel,
bedarf es bei der Beschreibung der Impfsi-
tuation eines gesonderten Vorgehens.
Statt der abgegebenen Packungen werden
zur Bestimmung der Impfquoten entspre-
chende Abrechnungsziffern aus den arzt-
lichen Praxen (sogenannte EBM-Ziffern)
herangezogen. Da sich die Impfungen Uber
einen langeren Zeitraum hinziehen, werden
sogenannte Geburtskohorten gebildet und
miteinander verglichen. So umfasst die
Geburtskohorte 2016 solche Kinder, die
2016 geboren wurden —sie werden dannin
ihren ersten zwei Lebensjahren beobach-
tet (das hei3t Beobachtungszeitraum 2016
bis 2018). Entsprechend umfassen die Be-
obachtungszeitraume fur die Geburtsko-
horte 2017 die Jahre 2017 bis 2019 und
fur die Geburtskohorte 2018 die Jahre
2018 bis 2020. Dabei werden ausschlieB3-
lich solche Kinder betrachtet, die direkt ab



der Geburt und durchgehend bis zur Errei-
chung des zweiten Lebensjahres beider TK
versichert sind. Zudem werden ausschliel3-
lich Kinder bertcksichtigt, die im Inland le-
ben und die mit ihrem Wohnort einem Bun-
desland zugeordnet werden kénnen.

Nachfolgend werden die von der STIKO fur
unter 2-Jahrige empfohlenen Standar-
dimpfungen als Grundlage fur die Auswer-
tungen berUcksichtigt. Landerspezifische
Impfempfehlungen in Sachsen wurden da-
bei beachtet. Hier erfolgt die 2. Impfung
gegen Masern erst nach Vollendung des 2.
Lebensjahres (,um den vierten Geburts-
tag”). Auch kann die Impfung gegen Menin-
gokokken C,,bis zum 18. Lebensjahr” erfol-
gen. Zu den von der STIKO fur unter
2-Jahrige empfohlenen Standardimpfun-
gen zahlen solche gegen Diphtherie, Hae-
mophilus influenzae Typ B, Hepatitis B,
Masern, Meningokokken C, Mumps, Keuch-
husten (Pertussis), Pneumokokken, Kinder-
ldhmung (Poliomyelitis), Rotaviren, Rételn,
Wundstarrkrampf (Tetanus) und Varizellen.
Gegen die meisten Krankheitserreger sind
zur Erreichung eines vollstandigen Impf-
schutzes bei Kindern in den ersten zwei
Lebensjahren zwei Spritzen erforderlich
(zum Beispiel Impfungen gegen Masern).
Nur wenn beide Impfungen erfolgt sind, gilt
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Die Standige Impfkommis-
sion (STIKO) entwickelt
die Impfempfehlungen
fur Deutschland. Die
geimpfte Person schitzt
nicht nur sich selbst,
sondern durch Aufbau
einer Herdenimmunitat
die gesamte Bevdlkerung.
Bei der Entwicklung der
Impfempfehlungen
verwendet die STIKO
Kriterien der evidenz-
basierten Medizin.

das Kind als vollstandig geimpft. Wurde nur
eine von zwei erforderlichen Impfungen
vorgenommen, spricht mal von ,teil-
geimpft” Der Impfschutz ist hier unvoll-
standig. Bei Meningokokken C wird ein voll-
standiger Impfschutz in den ersten zwei
Lebensjahren bereits durch eine einzelne
Impfung erreicht.

Der Anteil der Kinder, die in den beiden ers-
ten Lebensjahren gemafl3 den Empfehlun-
gen der STIKO vollstandig geimpft sind, ist
seit 2016 gestiegen (Abbildung 23). Er lag
fur die 2016 geborenen Kinder nach Voll-
endung des zweiten Lebensjahres bei 46,7
Prozent fur die 2017 geborenen bei 48,8
Prozent und bleibt fur die 2018 geborenen
bei 48,4 Prozent. Der Anteil derjenigen Kin-
der, die in den beiden ersten Lebensjahren
keine der 13 empfohlenen Standardimp-
fungen erhalten hat, ist im gleichen Zeit-
raum leicht gesunken und lag bei 3,5 Pro-
zent (fur 2016 und 2017 geborene Kinder)
beziehungsweise 3,2 Prozent (fur 2018
geborene Kinder).
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Halfte der Kleinkinder noch unvollstandig geimpft

2016 geborene Kinder (N = 100.884)
46,7 %

2017 geborene Kinder (N = 105.940)
48,8%

2018 geborene Kinder (N = 107.369)
48,4%

B volistandig geimpft

B teilgeimpft

49,8% 3,5%
47,8% 3,5%
48,3% 3,2%

M ungeimpft

Abbildung 23: Deutschlandweite Impfquoten — Wahrnehmung empfohlener Impfungen bei TK-versicherten

Kindern in den ersten 2 Lebensjahren

Basierend auf den STIKO-Empfehlungen
zeigen sich anhand der Geburtskohorte
2018 auf Ebene der einzelnen Bundeslan-
der deutliche Unterschiede hinsichtlich
der Durchimpfungsrate. Sie ist besonders
niedrig in Hessen (35,0 Prozent vollstandig
geimpft) und Sachsen (30,7 Prozent voll-
standig geimpft), obwohl die landerspezi-

fische Impfempfehlung in Sachsen bei der
Auswertung beachtet wurde. Der Anteil
derinden ersten beiden Lebensjahren voll-
standig geimpften Kinder ist in den Bun-
deslandern Brandenburg (58,6 Prozent),
Mecklenburg-Vorpommern (59,1 Prozent)
und Sachsen-Anhalt (61,2 Prozent) am
hochsten (Abbildung 24).
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4,0%

4,8%

2,7%

3,2%

2,3%

2,9%

3,0%

3,1%

2,7%

2,4%

Abbildung 24: Impfungen in den ersten beiden Lebensjahren von 2018 geborenen
und bei der TK-versicherten Kindern — nach Bundeslandern
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Fortsetzung

Rheinland-Pfalz

Saarland

Sachsen
30,7 %
Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

Tharingen

B vollstandig geimpft

49,5%

54,1%

61,2%

49,7%

52,7%

M teilgeimpft

M ungeimpft

46,8%

43,5%

64,4%

35,6%

47,5%

43,5%

3,7%

2,4%

4,9%

3,2%

2,8%

3,8%

Abbildung 24: Impfungen in den ersten beiden Lebensjahren von 2018 geborenen und bei der TK versicherten

Kindern — nach Bundeslandern



In Bezug auf die 13 fur die beiden ersten
Lebensjahre von der STIKO empfohlenen
Standardimpfungen gibt es in Bezug auf
die Impfquoten deutliche Unterschiede. Die
hdchsten Durchimpfungsraten mit Impfun-
gen gegen Meningokokken C und Masern/
Mumps/Rételn erreicht. Bei Meningokok-
ken Cist zur Erreichung eines vollstandigen
Impfschutzes nur eine Spritze erforderlich.
In den ersten zwei Lebensjahren sind Uber
83,5 Prozent der 2016 geborenen Kinder
beziehungsweise 84,4 Prozent der 2017
geborenen und 82,8 Prozent der 2018 ge-
borenen (Abbildung 25) vollstandig gegen
Meningokokken C geimpft. Bei den 2018
geborenen Kindern wurde die héchste
Durchimpfungsrate bezlglich der von der
STIKO empfohlenen Impfungen gegen Ma-
sern/Mumps/Rételn erreicht. Die niedrigs-
ten Durchimpfungsraten werden gegen
Rotaviren erzielt. Gegen Rotaviren werden
in allen Geburtskohorten nur etwa sechs
von zehn Kindern vollstandig geimpft. In
einzelnen Bundelandern ist die Durchimp-
fungsrate insgesamt niedrig. Landerspezi-
fische Impfempfehlungen, die von der STI-
KO abweichen (zum Beispiel in Sachsen),
wurden hierbei bereits bertcksichtigt, kon-
nen also nicht als Ursache in Betracht
gezogen werden. Die Impfquote gegen
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Masern/Mumps/Rételn steigt bei den un-
terschiedlichen Geburtskohorten leicht an:
So lag die Impfquote der 2016 geborenen
Kinder nach zwei Jahren bei 82 Prozent
und bei den 2018 geborenen Kinder nach
zwei Jahren bei 83,1 Prozent. Der Anteil
der ungeimpften Kinder nahm von 7,3 Pro-
zent (bei 2016 geborenen) auf 5,8 Prozent
(bei 2018 geborenen) ab. Ein maglicher
Grund kénnte das Masernschutzgesetz
sein, dasam 1. Marz 2020 in Kraft getreten
ist und infolgedessen mehr Kinder geimpft
wurden.

Jedoch liegt die Impfquote von 83,1 Pro-
zent weiter hinter dem angestrebten Ziel
des Nationalen Impfplans, der eine Impf-
quote von 95 Prozent vorsieht. Auch das
Impfziel Uber 95 Prozent der Kleinkinder bis
zum 2. Lebensjahr vollstandig gegen Per-
tussis (Keuchhusten) zu impfen, wurde
nicht erreicht. Nur 80 Prozent der 2018
geborenen Kinder sind bis zum 2. Lebens-
jahr vollstandig geimpft.
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Abbildung 25: Impfquoten bleiben konstant

Masern

2018
2017 ERA 10,1
2016 82,0 10,7
Mumps

2018 83,1 11,0
2017 ERA 10,0
2016 82,0 10,6
Rételn

2018 83,1 11,0
2017 ERA 10,0
2016 82,0 10,6
Varizellen

2018
2017 77,2 9,2 13,6
2016 75,5 9,7 14,8
Tetanus

2018
2017
2016
Rotavirus

2018
2017
2016
Poliomyelitis

2018
2017
2016

Angaben in Prozent; Deutschlandweite Impfquoten bei TK-versicherten Kindern
in den ersten 2 Lebensjahren —nach Art der von der STIKO empfohlenen 13 Impfungen
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Pneumokokken

2018 79,8 11,5

2017 79,3 11,4 9,3
2016 78,6 11,6
Pertussis

2018

2017
2016

Meningokokken C

2018
2017
2016
Hepatitis B

2018
2017 78,3 12,2 9,5
2016 78,2 12,8

Haemophilus

2018
2017
2016

Diphtherie

2018
2017
2016

B vollstandig geimpft B teilgeimpft B ungeimpft
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Im Vergleich zur Auswertung des Robert
Koch-Instituts zeigt sich, dass bei den
TK-versicherten Kindern ahnlich hohe
Impfquoten erreichen werden. So liegen die
Impfquoten der 2018 geborenen TK-versi-
cherten Kindern nach zwei Jahren gegen
Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyeli-
tis und Haemophilus influenzae Typ b (Hib)
mit rund 80 Prozent ahnlich hoch wie alle
gesetzlich versicherten Kindern in
Deutschland. Es sind mehr TK-versicherte
Kinder im Vergleich zu allen gesetzlich ver-
sicherten Kindern Deutschlands gegen
Meningokokken C (82,8 Prozent zu 80,5
Prozent und gegen Pneumokokken (79,8
Prozent zu 72,5 Prozent) vollstandig
geimpft. Jedoch ist die Impfquote bei He-
patitis B bei den TK-versicherten Kindern
mit 76,8 Prozent niedriger gegenuber aller
gesetzlichen versicherten Kindern
Deutschland mit 77,8 Prozent [15].

Fur die seit 2013 empfohlene Impfung ge-
gen Rotaviren wird laut den Daten des Ro-
bert Koch-Instituts bei Kindern des Ge-
burtsjahrgangs 2018 im Alter von 32
Wochen eine Impfquote von 65 Prozent
erreicht [11]. Bei den TK-versicherten Kin-
dern sind von den 2018 geborenen Kin-
dern nach zwei Jahren dagegen nur 63,2
Prozent vollstandig geimpft. Die Impfbe-

reitschaft und der Anteil derer, die voll-
standig geimpft sind, ist also erfreulicher-
weise in den letzten Jahren tendenziell
gestiegen. Gemessen an den Empfehlun-
gen der STIKO ist aber in Deutschland im-
mer noch fast jedes zweite Kind bis zum
Ende des zweiten Lebensjahres nicht voll-
standig geimpft. Zudem sind in Bezug auf
die Impfquoten deutliche Unterschiede
zwischen den einzelnen Bundeslandern zu
beobachten.
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Hier erfahren Sie mehr!

Das TK-FamilienTelefon bietet Infor-
mationen zum Thema Gesundheit von
Kindern und ist auf tk.de unter der
Suchnummer 2009668 zu finden.

Tel. 040 - 46 06 61 91 10

Besuchen Sie uns auch auf:

fRvioloRe)




	Kinder und Arzneimittel
	Vorwort
	Inhalt
	Verordnungsanalyse
	Arzneimitteltherapiesicherheit bei Kindern
	Selbstmedikation bei Kindern
	ADHS bei Kindern
	Impfen bei Kindern
	Hier erfahren Sie mehr!




