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Zusammenfassend lasst sich nach diesem
workshop sagen, dass die Situation betref-
fend medikamentoser Therapie in der Padi-
atrie sehr bedenklich ist. Dies umso jlinger
die Patienten sind.

Gemass einigen Studien sollen z.B. bis zu
70% der Neugeborenen (mangels verfligha-
rer Daten) ohne klare Dosierungsangaben
oder nicht in klinischen Studien untersuch-
ten Indikationen behandelt werden!

Es fehlt zum einen der 6konomische Anreiz
der Industrie, zum andern sind Studien in der
padiatrischen Altersgruppe viel aufwandiger.
«Beruhigend» war hochstens, dass die Situ-
ation im Ubrigen Europa kaum anders sei.
Einzig Deutschland hat seit einigen Jahren ein
klares Konzept, es folgen Frankreich und
Grossbritannien. Ein EU weites networking

der padiatrischen Pharmakologie soll aber
entstehen.

Eine im Auftrag der swissmedic durchge-
fiihrte Diplomarbeit (G.Scheurer) zeigt, «dass
einerseits Daten bei Kindern und Jugend-
lichen fehlen, andererseits entsprechende
Hinweise in der Fachinformation fehlen, auch
wenn moglicherweise Daten vorhanden
sind, und weiterhin, dass in vielen Fallen die
Hinweise in der Fachinformation nicht klar
sind.»

Es wurde in der Diskussion darauf hinge-
wiesen, dass immer haufiger in der Fachin-
formation auf fehlende Daten hingewiesen
und der Gebrauch des Arzneimittels bei Kin-
dern deswegen nicht empfohlen wird.

Nachdenklich stimmte den Verfasser zudem,
dass angeblich in Zukunft nur neu erschei-
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Aprés cet atelier, on peut dire que la situa-
tion en ce qui concerne les traitements mé-
dicamenteux en pédiatrie est tres problé-
matique. C’est d’autant plus vrai que les pa-
tients sont plus jeunes.

Selon certaines études - en raison du man-
que de données scientifiques - il y a jusqu’a
70 % des nouveau-nés qui sont traités sans
posologie clairement indiquée ou pour des
indications qui n’ont pas fait 'objet d’études
cliniques!

D’une part fait défaut I'incitation économique
de I'industrie, d’autre part les études a I'age
pédiatrique sont beaucoup plus onéreuses.
Il est tout au plus «rassurant» que la situation
dans le reste de I'Europe soit a peine diffé-
rente. Seule 'Allemagne a élaboré il y a quel-
ques années un concept clair, suivie par la

France et la Grande Bretagne. Un réseau
de pharmacologie pédiatrique s’étendant a
I’'Union Européenne devrait toutefois étre
constitué.

Un travail de dipldome réalisé sur le mandat
de swissmedic a montré que «soit les don-
nées chez les enfants et les adolescents font
défaut, soit ces données existent, mais les
informations correspondantes manquent
dans les informations professionnelles et que
dans celles-ci les indications sont dans de
nombreux cas peu clairesy.

Dans la discussion, il a été souligné que le
manque de données pédiatriques était tou-
jours plus fréquemment mentionné dans les
informations professionnelles et que pour
cette raison le médicament n’était pas re-
commandé chez I'enfant.
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nende Medikamente auch fiir die padiatri-
sche Altersgruppe untersucht werden soll-
ten, nicht aber Medikamente die von uns seit
Jahren und z.T. Jahrzehnten eingesetzt wur-
den und wohl noch im Einsatz bleiben wer-
den. (Neurologika, Kardiologika, usw.)

Swissmedic bittet um Mitarbeit bei der Er-
hebung betreffend Bedarf von Arzneimitteln
mit nicht adaquater Arzneimittelinformation.
Swissmedic hat selber eine Liste von Medi-
kamenten erstellt, die in padiatrischen Kli-
niken verwendet werden, bei denen sie sel-
ber aber Informationsliicken findet.

Bei Verfassung des Artikels war mir das Protokoll der Sit-
zung von. H. Stétter, Swissmedic, hilfreich.
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D’un air songeur, l'orateur ajoutait qu’il
paraitrait qu’a I'avenir, seuls les nouveaux
médicaments devraient étre évalués pour
'usage pédiatrique, mais pas les médica-
ments que nous utilisons depuis des années,
parfois depuis des décennies et qui conti-
nueront a étre utilisés (médicaments neu-
rologiques, cardiologiques, etc.).

Swissmedic demande une collaboration
pour une enquéte concernant les besoins
pour les médicaments sans informations pro-
fessionnelles adéquates a I'usage des mé-
decins. Swissmedic a élaboré elle-méme une
liste de médicaments utilisés dans les cli-
niques pédiatriques, pour lesquelles elle
pense qu’on manque de données.

Pour la réalisation de cet article, je me suis aidé du pro-
tocole de la séance, tenu par H. Stétter de Swissmedic.
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