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Das Problem: o
Unsichere Arzneimittel-Therapie im Kindes- und u
Jugendalter

25 - 70% der In der stationaren Versorgung padiatrischer
Patienten eingesetzten Arzneimittel sind nicht fur die
Anwendung im Kindesalter gepruft bzw. zugelassen.

11 - 33% der in der ambulanten Versorgung
padiatrischer Patienten eingesetzten Arzneimittel sind
nicht fur die Anwendung im Kindesalter gepruft bzw.
zugelassen.

Turner et al. Lancet, 1996, 347:549-550
Turner et al. BMJ, 1998, 318: 343 — 345

Conroy et aal. Arch Dis Child Fetal Neonatol Ed, 1999, 80:F142-F145 Chalumeau et al. Arch Dis Child 2000, 83:502-500
Conroy et al. BMJ 2000, 320: 79-82 Mclntyre et al. Arch Dis Child, 2000, 83: 498 — 501
‘t Jong et al. N Engl J Med, 2000, 343: 1125 Schirm et al. BMJ, 2002, 324:1312-1313

‘t Jong et al. Pediatrics, 2001, 108: 1089-1093 Schirm et al. Pediatrics, 2003, 111: 291 - 295



I Kinder sind therapeutische “Waisenkinder” ‘ o '

» Je junger Kinder sind, umso haufiger werden
I Medikamente ohne klinische Prifung eingesetzt:

off-label use bel
« ca. 40% der Kinder in allgemeinarztl. Behandlung
« ca. /0% der Kinder auf padiat. Intensivstationen

« ca. 90% der Frih-/Neugeborenen-Intensivmedizin

+ ,Pediatric disclaimers“ (Haftungsausschllsse) von
Seiten der Hersteller finden sich schon seit 1960 ...




27.12.2006 Amitsblatt der Europdischen Union L 3781

(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 19‘”1_|"ZMﬂ DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 12, Dezember 2006

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung [ir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA- padiatrischen Bewvilkerungsgruppe kinnen von mangel-
ISCHEN UNION — hafter Qualitit sein.

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95, (4 Zweck dieser Verordnung ist es, die Entwicklung und die



I EU-Verordnung 2006

Zinln @
L ICIC

+~ Anhebung der Professionalitat bei der Entwicklung und
I Priafung von Kinderarzneimitteln

+ Starkung einer qualitativ hochwertigen und ethisch
vertretbaren Forschung zu Kinderarzneimitteln

+ Entwicklung von Kinderarzneimitteln als integraler
Bestandteil der Arzneimittel-Entwicklung

+ Steigerung der Zulassungsrate in der EU

+ Aufbau eines umfassenden Arzneimitteliiberwachungs-
(Pharmakovigilanz-) systems




I Problem gelost ?77

H

I Bereitschaft der Eltern zur Studienteillnahme

\/

Ihres Kindes
Davis MM et al., University of Michigan 2008

+» Umfrage Dez 2007 — Januar 2008

+» 2131 Erwachsene, davon 34 mit Kindern




I Bel_’eitschaft der Eltern Zur Studienteilnahme ‘ o '

I I Ilf\:\l 1/ I Va el e

Davis MM et al., University of Michigan 2008
I » Nur 30% der Eltern waren dazu bereit, ihr Kind In

eine Studie mit einem Medikament einschlielfen zu
lassen, dass bereits bel Erwachsenen von der FDA
zugelassen wurde,

» aber 77% wollten ihre Kinder nur mit Medikamenten
behandelt wissen, die von der FDA fir Kinder
zugelassen sind.
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Bereitschaft der Eltern zur Studienteilnahme
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Ablehnungsgrinde?

\/

- Risiko fur Schaden zu hoch

» Kind als Versuchskaninchen

+ Tellnahme Kindern nicht zumutbar
» Kinderarzt nicht direkt involviert

- Krankheit hat mit dem eigenen Kind
nichts zu tun

13%

60%

41%

38%

36%




Besonderheiten und
Herausforderungen in der
Padiatrie

... aus pddjatrischer Sicht




Heterogene Altersgruppen

Spezifische Krankheitsbilder
(tellweise ,,orphan diseases®)

Bedarf an kindgerechten klinischen Studien







Kinder sind keine kleinen Erwachsenen
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I Kinder sind keine kleinen Erwachsenen ‘ o'

H Kinder sind auch nicht = Kinder

I Kinder- und Jugendarzte betreuen....

= noch nicht geborenen Kinder

« Frah- und Neugeborene

» Sauglinge

+ Kleinkinder

= Schulkinder

+ Jugendliche und junge Erwachsene

» Riskio-Patienten

+ ... und Menschen mit seltenen Erkrankungen













I Heterogene Altersgruppen ‘ o '

H  Fruhgeborene: einzigartiges Spektrum an Krankheiten, Kdrper-
funktionen entwickeln sich schnell und variieren.

< Neugeborene (0-27 Tage): reifer als Friihgeborene, Korper-
funktionen noch unreif (z.B. Blut-Hirn-Schranke).

% Sauglinge und Kleinkinder (28 Tage-23 Monate): schnelle
geistige, physische und Immunentwicklung, grol3e Unterschiede
innerhalb der gleichen Altersgruppe madglich.

* Kinder (2-11 Jahre): vielfaitige Varianten und Abweichungen in
der Entwicklung, mit Eintritt der Pubertat beschleunigtes
Wachstum.

% Heranwachsende (12-18 Jahre): Arzneimittel kbnnen storend
auf die Aktivierung der Sexualhormone wirken, Balance zwischen
Unabhangigkeit und Verantwortung kdnnen die Compliance
herabsetzen.
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Therapie(erfolge) in der Padiatrie
sind nicht schlechter als In der
Erwachsenenmedizin




Spezifische Krankheitsbilder

Matched-Pair Analyse fir Patienten mit M. Hodgkin

\/

behandelt nach pad. (HD 82-90) oder intern. (HD 1-6) Studien

Geschatzte Wahrscheinlichkeit

fiir das ereignisfreie Uberlben
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J. Franklin, Diss Kéin 2000
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I Haufigste Krebserkrankungen bei Kindern ‘ o )

I Lymphknotenkrebs

Hirntumoren
Neuroblastome

Nierentumoren

Weichteiltumoren Leukamien

Knochentumoren
Keimzelltumoren

Sonstige Diagnosen



5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1973

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom
AML

ALL

0% 20% 40% 60% 80% 100%



5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1975

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom

AML
ALL

0% 20% 40% 60% 80% 100%



5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1980

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom
Rhabdomyosarkom
ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom

AML
ALL

{
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1985

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom
Rhabdomyosarkom
ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom

AML
ALL

m
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1990

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom

AML
ALL
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 1995

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom
AML
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 2000

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom

AML
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 2005

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom
AML
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5 Jahres Uberleben bei Krebs im Kindesalter 2010

Wilms Tumor
Neuroblastom

Osteosarkom

Ewing Sarkom

Rhabdomyosarkom

ZNS

Keimzelltumor

Morbus Hodgkin
Non-Hodgkin Lymphom
AML

ALL

0% 20% 40% 60% 80% 100%






wamocce 1 NErapie nach Gefiihl

Kinder miissen oft Medikamente einnehmen, die nur an
Erwachsenen getestet wurden. Das soll sich jetzt andern Focus 24/2003



I Handlungsoptionen ‘ o '




I Klinische Prifungen bei Kindern ‘ o '

H

Kleine Fallzahlen -> erschwerte Rekrutierung +  aufwandige
Klinische Durchftihrung ->  |angere Studiendauer ->
hohere Kosten bei kleinem Marktpotential

Gesetzliche Vorgaben

Ethische Aspekte

= Einverstandnis von Eltern (beiden) und Kindern (/nformed
Consent, - Assent)

= Altersentsprechende Aufklarung
= Placebo kontrollierte Studien, minimal risk, minimal burden ...

Methodische Probleme, Grenzen in der Durchfihrung

= Kleine Blutvolumina

= Kind-Adaptierte Labortechniken: Entwicklung niedrig oder nicht-
invasiver Untersuchungstechniken (z.B. Urin- oder Atemteste)

=  Simulationsmodelle




I Handlungsoptionen

\/

» Schaffung von Strukturen zur Durchflhrung
klinischer Studien bel Kindern

."——7/

"!7,‘.
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PAED-Net

Pidiatrisches Netzwerk




Was erwartet die EMA von
europaischen Mitgliedslan

VERORDNUNG (EG) Nr. 1901 Il‘lUUﬁ DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 12. Dezember 2006

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 39

(1) Uber die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37
und 38 hinaus kommen fiir Arzneimittel fiir die pddiatrische
Verwendung Anreize in Frage, die die Gemeinschaft oder die
Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung von Erforschung, Entwicklung
und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fir die péidiatrische Ver-
wendung bereitstellen.

\_nen regelmifig aktualisiert.

(2)  Bis zum 26. Januar 2008 informieren die Mitgliedstaaten
die Kommission ausfithrlich iiber die Maknahmen, die sie zur
Unterstiitzung der Erforschung, Entwicklung und Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln firr die padiatrische Verwendung eingefithrt
haben. Auf Verlangen der Kommission werden diese Informatio-

(3)  Bis zum 26. Juli 2008 macht die Kommission eine aus-
fithrliche Bestandsaufnahme aller Bonusse und Anreize, die die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der
Erforschung, Entwicklung und Verftigbarkeit von Arzneimitteln
fiir die padiatrische Verwendung bereitstellen, der Offentlichkeit
zuginglich. Diese Bestandsaufnahme wird regelmiRig aktuali-
siert, und die aktualisierten Fassungen werden ebenfalls der
Offentlichkeit zugianglich gemacht.

Artikel 44

G} Mit wissenschaftlicher Unterstiitzung des Pﬁdiatr‘ieans-\
schusses baut die Agentur ein europdisches Netzwerk auf, das
bereits bestehende nationale und europdische Netzwerke, Priifer
und Priifzentren mit spezifischer Sachkenntnis im Bereich von
Forschung und Studien in der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe

Gﬂteinand er verbindet. )

(2)  Die Ziele des europdischen Netzwerkes bestehen unter
anderem darin, Studien iiber Kinderarzneimittel zu koordinieren,
die notwendige wissenschaftliche und administrative Kompetenz
auf europdischer Ebene aufzubauen sowie unnotige Doppelstu-
dien und Doppeluntersuchungen an der péidiatrischen Bevolke-
rungsgruppe zu vermeiden.

J




@ Bundesministerium
o fiir Familie, Senioren, Frauen

und Jugend

Nationaler Aktionsplan

2.3.6 Armneimitteltherapie

. . . Die Arzneimitteltherapie fiir Kinder und Jugendliche beruht zumedst aufwissenschaftli-
FU ren kl n derg erec htes DEUtSC h Ia nd chen Erkenntnissen aus Untersuchungen an Erwachsenen, die jedoch nicht einfach auf Kin-

der und Jugendliche ibertragenwerden kinnen (.Kinder sind keine kleinen Erwachse.

2005-2010 e
‘Wedl hiufig keine eigens bel Kindem oder Jugendlichen gepriiften Arzneimittel zur Verfii-
gungstehen, missen auch Arzneimitel verwendetwerden, [r die keine arzneimicel
rechtliche Zulassung fiir diese Altersqrup pevor llegt. Daher sind rechtliche Rahmenbedin-

aungen dringend notwendia. Die Bundesregierung setzt sich daflor ein, dass
Zahl und Qualitat kKlinischer Prafungen von Arzneimitteln speziell far Kin-
der und Jugendliche erhéht werden. Nurso erhalten die padiatrisch und kinder-

und jugendpsychiatrisch tatgen Arz te mehr sicherheit bel der Anwendung vonArzneimit-
teln.

MaBnahmen:

1 Die Bundesregierung unterstiitzt Madnahmen zur Bewermng derWirksambeit und
Unbedenklichkeitvon Arzneimitteln, die gegenwirtig bei Kindern und Jugendlichen
ohne behdrdliche Zulassung angewendet werden.

1 Eine spezielle Prifung der Anwendung im Kindesalter bei der Neuzulassung von Arz-
neimitteln wird von der europdischen Gesezgebung vorberaitet. Eine Kommission
am Bundesinsttut fir Az neimitte] und Medizinprodukte ist beraits filr deutsche
Zulassungsverfahren gesetzlich eingerichtet. Durch spezielle Programme des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung wind die klinische Prifungvon Arzneimitteln
bei Kindern gefdrdert {Paednet).

I Die Bundesregierung setzt sich fiir die Fortbildung der Kinder- und Jugendarzte und

Se | te 48 ff ) der Kinder- und Jugendpsychiater in der Arzneimitteltherapie ein.



22.05.2008 22:09:29 Uhr

s Verbesserung der Arzneimittelversorgung von

Kinderm und Jugendlichen

Bislang werden mehr als 50% der bei Kindern einge-
setzten Arzneimittel ohne sine fir sie erteilte Zulas-
sung singesetzt. Neus Arzneimittel sollten Kindern und
Jugendlichen so frihwie moglich und verantwortbar
varflgbar gemacht werden. Die Sicherheit dar Az nei-
mittel kannzuverdassig nurerhdht werden, wenn ihre
Wirksamkeitund Unbedenkichksitin klinischan Studien
geprifowird. Um dieszu erreichen, hat die Europdischea
UnionAnfang lanuar 2007 die EGVerordnung dber Kin-
derarzneimittel edassen. Ziel derVerordnung ist, die fir
dig Behandlungvon Kindernund Jugendlichen bendtig-
ten Arzneimittel sicherer zu machen durch Vargaben
zur Durchfibrung klimischer Studien zur Prifung der
Wirksamkeitund Unbedenklichkeit. Die EG-Verardnung
giltin allen Mitgliedstaaten unmittelbar.

LAArmeimittel werden for Kinder sicherar.

Lnabhdngig hiervon sieht das Arzneimittelgesaetz dia
Bildung einer Expertenkommission LJArzneimittal fir
Kinder und Jugendliche® beim Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte vor. Die Kommission hat
Ende 2006 die Arbeit aufgenommen. Ihre Aufgabe ist as,
Entscheidungen der Bundesoberbaehdrde zur Zulassung
vonArzneimitteln fir den padiatrischen Gebrauchvorzu-
bereiten. Zudem soll sie bewerten, unterw alchenVoraus-
setzungen Medikamente, die firErwachsena zugelassen
worden sind, auch bei Kindern und lugandlichen zum Ein-
satz kommen kdnnean.

/Damit sind die gesetzgeberischen Unraussetzungnb

geschaffen, um Arzneimittel fir Kinder sicherer zu
machen. Die Bundesregienung setzt sich dariber hinaus
dafiirein, im Bergich der Forschung eine gesignete Infra-
struktur und Expertise fiir padiatrische Arzneimittelstu-
dien aufzubauen und damit die Arzneimitteltherapis und
-sicherheit weiter zu verbessarn. Das Bundesministerium
farBildung und Forschung fardert hierzu das Padiatrische

\_Studiennetzwerk PAED-Net".




I Erwartungen der EMA an die Mitgliedslander ‘O'

H + Umsetzung/Anwendung der Kinderarzneimittelverordnung:
Die Europaische Kinderarzneimittelverordnung fordert Studien
I In der padiatrischen Population

= MalBnahmen zur Unterstutzung der Forschung und Entwicklung
padiatrischer Arzneimittel in den Mitgliedslandern und
kontinuierliche Information an die EMA (Artikel 39, Abs 2)

» Beteiligung am/Vertretung im Europaischen Netzwerk (Artikel 44)

Daflir braucht die EMA einen etablierten

Ansprechpartner/Koordinierungszentrale
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Was rwartetdle I\/IA on den

men Oy

(D

uropaischen Mitglie

+« Umsetzung/Anwendung der
Kinderarzneimittelverordnung

+ Studientellnahme

+ Malihahmen zur Unterstutzung der Forschung und
Entwicklung padiatrischer Arzneimittel in den
Mitgliedslandern und kontinuierliche Information an die
EMA (Artikel 39, Abs 2)
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Bisher keine Zunahme von padiatrischen Studien in Deutschland,;

Kli Unwesentliche Zunahme in der EU (Quelle: Sudhop, BfArM, 11/09),
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Was erwartet die EMA von den
\\

Beteiligung im Europaischen Netzwerk (Artikel 44)
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I Was hat(te) Deutschland bereits?

e Existing networks
™ §
*| « United Kingdom: MCRN (Medicines for
5 Children Research Network): fully operating

French: RIPPS launched in 2006

The Netherlands (MCRN): launched in 2006
Finland (FINPEDMED): launched in 2007

| = Austria: launched in 2007

| + Belgium: BPDN since Jan 2005 |
More under preparation (e.g. Poland)

e Studiennetzwerke der padiatrischen Subdisziplinen



Was hat(te) Deutschland bereits? ‘ o )

2000: ,Netzwerkidee* von deutschen Kinderarzten unterstitzt von der
Deutschen Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ)

Ziel:  Optimierung der Arzneimitteltherapie von Kindern durch
Verbesserung der Rahmenbedingungen fur die Durchflihrung
klinischer Studien

Realisierung:
2002: Forderung durch das BMBF (mit Unterstltzung der KKS) von:

- 6 PAED-Modulen (je 1 Arzt und 1 Study Nurse)
- Koordinierungszentrale in Mainz (2 Wissenschaftler)
- Demonstrationsstudie in der Neonatologie

L7
A

2005: Zweite Forderperiode bis September 2008 L

1
PAED-Net

Pidiatrisches Netzwerk



I Was hat(te) Deutschland bereits?

Sie befinden sich hier: Startseite

PAED-Net

Padiatrisches Nezwerk  \\jjllkommen auf der Homepage des PAED-Net
PAED-Net
Aktuelles
Fortbildungen
Leistungen
Klinische Studien
PAED-Net Module
Kooperationen

Kontakt
Links
Presse
Stellenangebote —— Das Paed-Net ist ein vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF)
English gefdrdertes Netzwerk mit dem Ziel, Infrastruktur und Expertise fir Arzneimittelstudien
$ ‘ Eﬁ'i"é'if;;:?im'i““" in der Padiatrie aufzubauen, um zur Verbesserung von Arzneimitteltherapie und -
und Forschung Sicherheit in Deutschland beizutragen.

FOordersumme: 2002 — 2008: 5.5 Mio. EURO



PAED-Net + KKS-Netzwerk
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Klinische Studien mit und fur Kinder —

Warum und Wie? ‘ o ’

Bessere Arzneimittelbehandlung von Kindern in Deutschland
Sichere und effektive Therapie auf der Basis von Daten
Teilnahme am medizinischen Fortschritt/an Innovationen

Ausbildung von Arzten, Schwestern/Pfleger und Kinderpsychologen in
Klinischen Studien/klinischer Forschung

Ausreichend klinische Studienze lltrerl die die nationalen und

Internationalen Anforderungen an die klinische Studiendurchftihrung
erfullen

Aufgrund der Demographie Deutschlands (Bevolkerungsdichte,
Kinderzahl und -verteilung etc.) besteht ein Bedarf flr 20-24 Zentren,
um in klinischen Studien reprasentative Daten erheben zu kdnnen
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Klinische Studien mit und fur Kinder —
Warum und Wie?

\

Bessere Arzneimittelbehandlung von Kindern in Deutschland

- Sichere und effektive Therapie auf der Basis von Daten
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Daflr ist eine Finanzierung von ca.
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= Aufgrund der Demographie Deutschlands (Bevolkerungsdichte,
Kinderzahl und -verteilung etc.) besteht ein Bedarf flr 20-24 Zentren,
um in klinischen Studien reprasentative Daten erheben zu kdnnen




I Etablierung eines nationalen Netzwerkes
far klinische Studien im Kindes- & Jugendalter \O’

H +« Aufgaben und Ziele:

+« Mitglied und Vertretung Deutschlands im Europaischen Netzwerk
I + Koordination padiatrischer Studien in Deutschland

+ Ausbildung mit dem Ziel einer ausgezeichneten Studienkompetenz
+ Beratung bel der Entwicklung von PIPs
» Offentlichkeitsarbeit

+ Unterstitzung der Zusammenarbeit von Hochschulmedizin,
Industrie, niedergelassenen Padiatern und Behotrden

+« FOrderung: ca. 250.000 Euro/Jahr/Zentrum (Koordinierungszentrale
mit je 1 Padiater, Wissenschaftler, Datenmanager/IT,
Administrationskraft)

Unterstitzung durch die DGKJ u.a. durch die Expertise des PAED-Nets




I ... aus pddiatrischer Sicht:

H

I Kinder haben ein Recht auf ....

\

Klinische Studien mit Kindern sind unverzichtbar

... Arzneimittel, die sich altersentsprechend als
sicher und wirksam erwiesen haben

... Behandlung mit den besten zur Verfugung
stehenden Arzneimitteln

... und jeden medizinischen Fortschritt






I Perspektive aus Sicht der Padiatrie |
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Die europaische Verordnung fur Kinderarzneimittel seit 2007 hat noch
nicht zu einer nennenswerten Zunahme von Arzneimittelpriafungen in
der Padiatrie in Deutschland gefuhrt, moglicherweise well die
Durchflihrung der Studienprogramme meist viele Jahre dauert.

Allerdings ist nach Anderung der gesetzlichen Grundlagen in Europa
und Deutschland von steigenden Studienzahlen in den nachsten

Deutschland sollte vorbereitet sein, so dass qualitativ hochwertige
Arzneimittelstudien an Kindern und Jugendlichen in Deutschland
durchgefihrt werden kdnnen und somit der Standort ftr die
Initiatoren attraktiv ist.
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H « Um die Arzneimittelsicherheit ftr Kinder und Jugendliche in
Deutschland - und Europa - dauerhaft und langfristig zu verbessern,
braucht es ein von der Politik, der Industrie und den Krankenkassen
verlasslich getragenes nationales Studien-Netzwerk.

Die Durchfihrung klinischer Studien bzw. Arzneimittelprifungen im
Kindes- und Jugendalter kann in einer solchen professionellen
Infrastruktur aus Forschung, Kinderkliniken und niedergelassenen
Padiatern an einer ausreichenden Zahl an klinischen Studienzentren
sichergestellt werden.

Ausreichend = mindestens 24 (?) klinische Studienzentren, die die
nationalen und internationalen Anforderungen an die klinische
Studiendurchfihrung erfullen, well sonst die Fallzahl nicht erreicht
werden kann, um fur Kinder reprasentative Daten zu erheben.




