
    

  

  

Michael Sticherling 
  

47. DDG-Tagung Dresden 2013 

Off-label Gebrauch in der 
Therapie von Kindern und in 
der Schwangerschaft 

Psoriasiszentrum Erlangen 



2 www.leo.com 

Off label Gebrauch  
in Kindheit und Schwangerschaft  



3 

  

• in label  

• off-label use  

• unlicenced use 

• compassionate use  

Einsatz von Therapeutika 
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  • Verordnung von Arzneimitteln außerhalb  

  zugelassener Indikationen 

• Erkrankung / Stadium 

• Dosierung und Applikation 

• Patientengruppe (Alter, Komorbidität) 

• Mono-/Kombinationstherapie  

 

Off label Gebrauch 
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• Seltenheit der Erkrankungen 

• ökonomisches Interesse der Hersteller 

• Studienlage nicht ausreichend 

• eher nur neue Medikamente getestet 

• sensible Patientengruppe 

Off label Gebrauch 
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• Behandeln Sie off-label,  

• haften Sie ggf. für Nebenwirkungen bzw.  

  droht Regress  

• Verweigern Sie einen off-label-Einsatz 

• Drohen Klagen wegen Behandlungsfehlers bzw.  

  unterlassener Hilfeleistung  

 

Off label Gebrauch 
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• Krankheit lebensbedrohlich oder  

  dauerhaft Einschränkung der Lebensqualität  

• keine andere Therapie zugelassen  

• berechtigte Hoffnung auf Therapieerfolg 

Off label Gebrauch 
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Off label Gebrauch  
in Kindheit und Schwangerschaft  
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Besonderheiten im 
Kindesalter 

• Resorption  

• Metabolismus  

• Körperliche Entwicklung  

• Geistige Entwicklung 
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Altersgruppen Kinder 

Altersklasse EMEA FDA WHO CDSS 

Neugeborene 0-27 Tage 0-27 Tage 
 

0-28 Tage 
 

0-27 Tage 
 

Säuglinge 28 Tage 1 Monat 1 Monat 28 Tage – 
11 Monate 

Kleinkinder 23 Monate 2 Jahre 2 Jahre 12-23 
Monate 

Vorschul-
kinder 

2 Jahre 2 Jahre 
 

2-5 Jahre 
 

2-5  Jahre 
 

Schulkinder 11 Jahre 11 Jahre 6-11 Jahre 5-11 Jahre 

Jugendliche 12-16 (18) 
Jahre 

12-16 Jahre 12-16 (18) 
Jahre 

12-18 Jahre 

Erwachsene >16 (18) 
Jahre 

> 16 Jahre >16 (18) 
Jahre 

>18 Jahre 
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Dermatologische Therapie im 
Kindesalter 

• topische Therapeutika  

• Fertigpräparate 

• Individualrezepturen  

• Antibiotika / Antimykotika / Kortikosteroide / 

  Immunmodulatorisch wirks. Präparate 

• systemische Therapeutika  

• Antibiotika 

• Antimykotika 

• Antihistaminika 

• Immunsuppressiva 
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Calcipotriol       Kinder über 6 Jahre   
      KO <  30%  
Kinder 6 – 12 Jahre    maximal 50 g / Woche 
Kinder über 12 Jahre    maximal 70 g / Woche 
Erwachsene      maximal 100 g / Woche 
 
Tacacitol      Kinder über 12 Jahren 
 
Calcitriol      nicht zugelassen 
 
Methylprednisolonaceponat   Kinder ab 3 Jahren  
(Advantan® Creme)   
 
Mometasonfuroat (Ecural®) Fettcreme  Kinder ab 2 Jahren  
Mometasonfuroat-Salbe u.Lösung  Kinder ab 6 Jahren 
 

Topische Therapie  
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Calcineurininhibitoren 

• Brune A et al.: Tacrolimus ointment is effective  

 for psoriasis on the face and intertriginous areas  

 in pediatric patients. Ped Dermatol 2007; 24: 76-80 

 

• Luger T, Paul C: Potential new indications of topical 

 calcineurin inhibitors. Dermatology 2007; 215: 45-54 
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Infliximab  

Therapie-refraktärer Morbus Crohn  6 - 17 Jahre 

(5 - 10 mg/kg KG i.v.)  

 

Etanercept  

polyartikuläre JIA     4 - 17 Jahre  

(0,4 mg/kg KG 2  /Woche s.c.) 

 

Adalimumab  

polyartikuläre JIA    13 – 17 Jahre   

(40 mg alle 2 Wochen s.c.) 

Biologika 
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Enbrel bei Kindern mit Psoriasis  
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http://www.zak-kinderarzneimittel.de 
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http://www.zak-kinderarzneimittel.de 
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http://www.zak-kinderarzneimittel.de 
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• Kinder sind keine kleine Erwachsene 

• Spezifische Pharmakokinetik 

• Chronische Erkrankung 

• Körperliche Entwicklung  

• Seelische Entwicklung 

• Wenige Arzneimittel zugelassen  

• Schriftl. Aufklärung der Eltern  

 

Therapie von Kindern 
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Off label Gebrauch  
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Off label Schwangerschaft 

• 1. Trimenon (embryonale Organanlage) 

• 2. Trimenon (fetale Organreifung) 

• 3. Trimenon („reifer“ Organismus) 

• Begleiterkrankungen  

• Art. Hypertonie 

• Gestose 
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Off label Schwangerschaft 

•  Placentagängigkeit  

• fetaler Metabolismus 

• mütterlicher Metabolismus 
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• (atopisches) Ekzem  

• Hautinfektionen  

• klassische Schwangerschaftsdermatosen 

• Psoriasis 

• bullöse Autoimmundermatosen 

  

Dermatosen in der Schwangerschaft 
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Ambros-Rudolph 2006 

Dermatosen in der Schwangerschaft 
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SSW 1-12 SSW >13 Peripartal Stillzeit 

Lokalanästhetika 1 1 1 1 

Aciclovir 1 1 1 1 

Penicillinn 1 1 1 1 

Cephalosporine 1 1 1 1 

Doxycyclin 2 KI KI 2 

Itraconazol 2 2 2 2 

Fluconazol 1 1 1 1 

Cetirizin 1 1 1 1 

Clemastin 1 1 1 1 

Azathioprin 2 2 2 2 

Medikamente in der Schwangerschaft 

Schaefer, Spielmann,Vetter, Weber-Schöndorfer  
Arzneimittel in Schwangerschaft und Stillzet, Urban & Fischer 2012 
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http://www.embryotox.de 
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http://www.embryotox.de 
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•  kaum Studien  

•  kaum Zulassungen    

•  kritische Therapieentscheidung 

•  eher topische Therapie 

•  ausführliche Besprechung  

•  schriftliche Einverständnis 

Off label Gebrauch  
in Kindheit und Schwangerschaft  
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Off label Gebrauch  
in Kindheit und Schwangerschaft  
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit  
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               Widerstreit zwischen 

• arzneimittelbehördlicher Zulassung  

• Haftung (Hersteller vs. Nutzer) 

• Ökonomie / Regress  

• Behandlungspflicht (Strafrecht, Zivilrecht) 

Off label Gebrauch 
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• Aciclovir-Urteil (1990) OLG Köln, AZ 27U169/89) 

• strafbare Unterlassung einer Behandlung 

• Sandoglobin-Urteil (2002) BSG, AZ B1KR37/00R) 

• Krankheit schwerwiegend, keine andere  

  Therapie zugelassen, Aussicht auf Erfolg  

• Nikolaus-Urteil (2005) BVG AZ BvR347/98) 

•  

Off label Gebrauch 


