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Hintergrund

Die Therapie mit Arzneimitteln ist bei Kin-
dern und Jugendlichen komplexer als bei
Erwachsenen. So miissen Arztinnen und
Arzte wissen, welche Arzneimittel bei Kin-
dern und Jugendlichen ab welcher Alters-
stufe und in welcher Dosierung zugelassen
sind, und ist es nicht einfach, zuverlassig
an diese Informationen zu kommen.
Zudem miissen Arztinnen und Arzte
Kindern und Jugendlichen haufig Arznei-
mittel auBerhalb der Zulassung verordnen
(Off-label-Anwendung, sachgerechter und
bestimmungsgemaBer Gebrauch). Ohne
Off-label-Anwendung kénnen bestimmte
Erkrankungen bei Kindern und Jugendli-
chen nicht dem Stand der Wissenschaft
entsprechend mit Arzneimitteln behan-
delt werden. Die Informationen Uber ei-
ne evidenzbasierte und sachgerechte Ver-
ordnung von Arzneimitteln, die fiir Kinder
und Jugendliche nicht zugelassen sind, die
aber den wissenschaftlich korrekten Ein-

satz mit kindgerechten Dosierungen dar-
stellen, sind ohne Studium der Fachlite-
ratur und Auswertung der vorhandenen
Evidenz in der pddiatrischen Praxis nicht
zu erlangen.

Dafiir gibt es das Kinderformulari-
um.DE. Die Arzteschaft kann sich in der
Rechercheplattform des Kinderformulari-
ums schnell und sicher dariiber informie-
ren, welche Arzneimittel ab welchem Alter
und in welcher Dosierung fiir Kinder und
Jugendlichen zugelassen sind. Dariiber
hinaus finden sich Informationen mit den
wissenschaftlichen Belegen, welche Arz-
neimittel in welcher Dosierung fiir Kinder
und Jugendliche sicher und sachgerecht
off-label verordnet werden konnen. Die
Rechercheplattform enthdlt zu einem
Drittel Arzneimitteldosierungen fiir padi-
atrische Patient/-innen ohne Zulassung
(off-label) und zu zwei Dritteln Arznei-
mittel, die fir Kinder und Jugendliche
zugelassen sind [1].
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Konsensuspapiere

Inhalte und Nutzung des
Kinderformularium.DE

Das Kinderformularium.DE wird aktuell
(Stand Januar 2026) taglich von 2200
Nutzenden konsultiert, Tendenz steigend.
Sowohl niedergelassene als auch in der
Klinik titige Arztinnen und Arzte aller
Altersgruppen nutzen die Plattform regel-
haft.Eine aktuelle Nutzerumfrage bestétigt
die positive Resonanz und die Akzeptanz
der Plattform unter den Kinder- und Ju-
gendarztinnen und -drzten [2]. Neben
Kinder- und Jugendarztinnen und -drzten
ist die Plattform auch fiir andere arztliche
Fachrichtungen sowie Apothekerinnen
und Apotheker von hoher Relevanz, da
auch diese regelhaft in die medizinische
Betreuung von pddiatrischen Patient/-
innen eingebunden sind.

Durch eine Forderung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit im Rahmen
des Aktionsplans fiir Arzneimittelthera-
piesicherheit, die 2025 ausgelaufen ist,
und durch Unterstiitzung der Deutschen
Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedi-
zin, der Stiftung Gesundheitswissen und
der Stiftung Arzneimittel fiir Kinder ist es
gelungen, die Rechercheplattform aufzu-
bauen und mit tGber 700 Monographien
auszustatten. Aber es fehlt leider eine kon-
tinuierliche Finanzierung des laufenden
Betriebes (z.B. IT-Kosten, Aktualisierung,
Aufnahme neu fiir Kinder zugelassener
Wirkstoffe). Wie so oft im deutschen Ge-
sundheitssystem werden Innovationen
gefordert, aber der dauerhafte Betrieb
nicht gesichert.

Nutzen des Kinderformularium.DE

Das Kinderformularium.DE ist ein Instru-
ment der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Es werden immer wieder Arzneimittel in
nichtzugelassener Indikation propagiert,
deren Evidenz nicht belegt ist und deren
Anwendung geféhrlich ist. Das betrifft
auch Empfehlungen in Leitlinien. So ist
es z.B. durch nichtevidenzbasierte Emp-
fehlungen fiir intradssdr verabreichtes
Lidocain, die in Leitlinien der Arbeits-
gemeinschaft wissenschaftlicher medizi-
nischer Fachgesellschaften (AWMF) und
des European Resuscitation Council (ERC)
veroffentlicht wurden, zu Todesfallen bei
Kindern gekommen [10-13]. Diese un-
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sachgeméBe und gefdhrliche Off-label
Anwendung von Lidocain findet sich be-
wusst nicht im Kinderformularium.DE, da
die Evidenz fehlt und in der wissenschaft-
lichen Literatur kein positives Nutzen-
Risiko-Verhéltnis zu finden ist [3-5].

Der Nutzen der Arzneimitteldatenbank
fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit wur-
de im Vorfeld der Freischaltung im Rah-
men der KiDSafe Studie evaluiert, wobei
ein durchweg positiver Effekt gezeigt wur-
de [6].

Internationale Zusammenarbeit

Das niederlandische Kompetenzzentrum
NKFK (Nederlands Kenniscentrum Far-
macotherapie bij Kinderen) entwickelte
ab ca. 2005 ein Rahmenkonzept auf Basis
systematischer Literaturrecherchen und
klinisch-pharmazeutischer Expertenkon-
sense. Die Finanzierung erfolgte zunéchst
durch das niederléandische Gesundheitsmi-
nisterium (2005-2010, 2012-2013, 2016),
Krankenkassenverbande und Fachge-
sellschaften; seit 2017 ist die staatliche
Dauerfinanzierung gesichert.

Die internationale Expansion begann
strukturiert: Im Rahmen des deutschen
KiDSafe-Projekts wurde Kinderformulari-
um.DEam 01.November 2017 gestartet, fi-
nanziert durch das Bundesgesundheitsmi-
nisterium. Anpassungen gegeniiber dem
niederlandischen Original waren in we-
niger als 10% der Monographien erfor-
derlich. Osterreich (kindermedika.at) und
Norwegen (koble.info) folgten; alle Partner
nutzen dieselbe NKFK-lizenzierte Daten-
bankstruktur mit dem Ziel internationaler
Harmonisierung.

Kinderformularium.DE ist Teil eines
europdischen  Konsortiums  (KidsBest-
Dose.EU). Dieses hat das Ziel, medizi-
nischem Fachpersonal kostenlosen Zu-
gang zu den besten evidenzbasierten und
aktuellen Informationen (ber Kinderarz-
neimittel zu bieten. In diesem Konsortium
ist Deutschland das groBte, gleichzeitig
aber auch das einzige Land, welches
nicht lber eine dauerhafte finanzielle
Forderung verfiigt.

Empfehlung der KASK

In Anbetracht der gesellschaftlichen Ver-
antwortung besteht die absolute Notwen-

digkeit eines dauerhaften Fortbestandes
dieser wichtigen Public-Health-Infrastruk-
tur. Die Kommission fiir Arzneimittelsi-
cherheit im Kindesalter (KASK) ist sich
einig, dass eine (zumindest iiberwie-
gend) staatliche, solide, dauerhafte und
zwingend unabhangige Finanzierung
zeitnah sichergestellt werden muss, um
Schaden abzuwenden, in Analogie zu
anderen europdischen Landern (Nieder-
lande, Norwegen). Daher ist das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit als primdrer
Ansprechpartner zu sehen. Alternativ ist
eine Finanzierung tiber die Krankenkassen
wie in Osterreich denkbar. Eine Kalkulation
hat ergeben, dass bereits fiinf Cent im
Jahr pro gesetzlich versicherten Minder-
jahrigen einen dauerhaften Betrieb der
Plattform ermdglichen wiirden [7].

Begriindung fiir eine staatlich
unabhangige Finanzierung

Interessenkonflikt als strukturelles
Problem. Dosierungsempfehlungen fiir
Kinder und Jugendliche sind wissen-
schaftliche Nutzen-Risiko-Urteile tber
eine vulnerable Patientengruppe. Indus-
trielle Mitfinanzierung wiirde strukturelle
Interessenkonflikte erzeugen, die die In-
tegritdt systematischer Evidenzsynthesen
und die wissenschaftliche Glaubwiirdig-
keit des Gesamtsystems gefdhrden. Es
sollte eine dauerhafte Finanzierung aus
offentlichen Mitteln erfolgen, da Kinder
und Jugendliche ein Recht auf unabhan-
gige Arzneimittelinformationen haben
und deren Verfiigbarkeit nicht mit Kosten
verbunden sein darf.

Marktversagen bei Off-Label-Use. Da
fiir die Mehrzahl pédiatrischer Anwen-
dungen keine Zulassungsstudien existie-
ren, fehlt der Industrie der kommerzielle
Anreiz, entsprechende Empfehlungen frei
zugdnglich bereitzustellen. Dieses Markt-
versagen begriindet staatliche Interven-
tionspflicht — analog zur EU Paediatric
Regulation (1901/2006). Solange es keine
europdische Finanzierung gibt, sind u.a.
Bundesmittel erforderlich.

Zugangsgerechtigkeit und internatio-
nale Skalierung. Evidenzbasierte Dosie-
rungsempfehlungen diirfen kein lizenzge-
biihrenpflichtiges Privileg sein. Kommerzi-



elle Modelle schrianken erfahrungsgemaf
sowohl| den freien Zugang als auch die
Referenztransparenz ein. Staatliche Tra-
gerschaft hingegen ermdglicht — wie das
niederlandische Modell zeigt - grenz-
Uberschreitende Arbeitsteilung (NL, DE,
AT, NO) mit Gberproportionalem Public-
Health-Mehrwert, der unter Wettbewerbs-
bedingungen strukturell kaum realisierbar
ware.
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Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. Die Angaben zum Interessen-
konflikt orientieren sich am Formular des International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) bzw. am
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