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Vorwort

50 bis 70% der bei Kindern verordneten Arzneimittel werden immer noch auBer-
halb der Zulassung, d.h. ,off label” eingesetzt. Bei onkologischen Erkrankungen
tendiert diese Zahl teilweise sogar gegen 100%. Die seit Januar 2007 gultige EU-
Gesetfzgebung soll diesen Missstand beheben. Pharmaunternehmen, die ein
neues Medikament in den Markt einfihren wollen, sind seit dem 26. Juli 2008 ver-
bindlich verpflichtet, den Zulassungsbehérden einen sogenannten PIP (,Paediatric
Investigational Plan”) vorzulegen, der von einer Kommission der EMEA genehmigt
sein muss.

In den Krankenakten der Kinderkliniken sind die Daten zu Dosierung, Therapie-
dauer und klinischem Verlauf einschlieBlich der Heilungsraten und Nebenwirkun-
gen der ,off label” angewandten Arzneimittel in der Regel sorgfdltig dokumentiert.
Diese in den Archiven der Kliniken ungenutzt liegenden Daten werden nur in den
seltensten Féllen ausgewertet und sind weder der Arzteschaft noch den Zulas-
sungsbehorden fir eine klinisch-pharmakologische Be- und Auswertung zugéng-
lich.

Zur Erhéhung der Patientensicherheit in allen pddiatrischen Altersstufen, aber auch
zum Erkenntnisgewinn fUr die kinftige Forschung mit Arzneimitteln im Kindesalter
wurde das PaedRegCliNet ins Leben gerufen, um die in den Klinikarchiven zu in
der Pdadiatrie ,off label” eingesetzten Arzneimitteln vorhandenen Daten zu doku-
mentieren, auszuwerten und verfigbar zu machen.

PaedRegCliNet hat sich darUber hinaus zur Aufgabe gestellt, wissenschaftliche und
patientenorientierte Methoden fir die Kinderheilkunde zu entwickeln und die in
deutschen Kinderkliniken vorhandenen Daten aus dem ,Off-Label-Use” so aufzu-
bereiten, dass damit klinische Studien an Kindern kinftig frihzeitiger, risikodrmer
und kostengUnstiger durchgefUhrt werden kénnen. Damit dient PaedRegCliNet in
besonderem MaBe dem Patientenschutz und der Schaffung einheitlicher Qualitéits-
standards in der pddiatrischen klinischen Forschung.

Im Rahmen dieses Symposiums werden Reprdsentanten von Zulassungsbehorden,
Industrie, Dienstleistern und Kliniken die Anforderungen an eine Arzneimittelzulas-
sung, das erforderliche Regelwerk und die nétigen drztlichen und ethischen MalB3-
nahmen zu den verschiedenen Altersstufen jeweils aus ihrer Sicht darlegen.

Alle Interessierten, die das Ziel haben, sich mit den komplexen Verfahrensabldufen
vertraut zu machen sind herzlich eingeladen, Lésungsansdtze zu diskutieren und zu
finden - zum Wohle der kleinen Patienten.

Dieter Adam Diefrich Reinhardt
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Regulatorische Strategien und klinische Herausforderungen
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BegriBung / D. Reinhardt, D. Adam

Konzept PaedRegCliNet e.V. / D. Adam

Arbeit und Funktion der PDCO

R. Bax

Regulatorische Strategien in der pddiatrischen Arznei-

mittelentwicklung / J. Hofer

Durchfihrung klinischer Studien mit Kindern

- aus der Sicht des Kinderarztes: Studien fir Kinder -
Kinder fUr Studien / D. Reinhardt

- aus der Sicht des Arzneimittel-Entwicklers/Herstellers

M. Reusch

Mittagspause

PK/PD im Kindesalter: Neue kindgerechte Bestimmungs-
methodik / H. Derendorf

Von der Forschung an Kindern zur Forschung mit Kindern
- ethische Vorraussetzungen / W. Rascher

Der Stellenwert des therapeutischen Drug-monitorings

am Beispiel der pédiatrischen Nephrologie / L. Weber
Realisierung eines PIP - Planung und Umsetzung / J. Wyen

Schlusswort / D. Adam
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