Off-label-Gebrauch und Dosierung

Die Kunst der Arzneimitteltherapie bei Kindern -
wie vermeidet man Medikationsfehler?

Die Arzneimitteltherapie bei Kindern ist eine der gréossten Herausforderungen der Me-

dizin. Fehlende Angaben in der Fachinformation, altersabhangige pharmakokinetische

Besonderheiten, Dosisberechnungen, das Fehlen kindgerechter Arzneiformen und

nicht zuletzt auch behordliche Auflagen beim Off-label-Gebrauch erschweren den me-

dizinischen Alltag. Die hohe Komplexitat fuhrt zu vermehrten Medikationsfehlern und

unerwulnschten Wirkungen. In diesem Artikel werden mogliche Strategien zur Opti-

mierung der padiatrischen Arzneimitteltherapie aufgezeigt.

Von Priska Vonbach

ie Arzneimitteltherapie bei Kindern erfor-
dert vielfach zuséatzliche Kenntnisse und
behordlich nicht genehmigte Massnah-
men. Oft sind Arzneimittel an Kindern un-
gentgend erforscht, es fehlen Angaben zu Dosierun-
gen sowie geeignete Darreichungsformen. Diese
Komplexitat hat Folgen: Eine erhohte Fehleranfallig-
keit fihrt zu vermehrten unerwlnschten Arzneimittel-
ereignissen bei Kindern. Die Aufklarung von Eltern bei
Therapien im Off-label-Bereich, das Uberbriicken von
Versorgungsengpassen bei Nichtverfigbarkeit padia-
trischer Arzneimittel und administrative Belange wie
das Verfassen von Kostengutsprachegesuchen neh-
men die Zeit der Kinderérzte ebenfalls in Anspruch.

Off-label- und
Unlicensed-Gebrauch

Rund die Halfte aller Verordnungen bei hospitalisier-
ten Kindern erfolgt in der Schweiz im Unlicensed-
oder Off-label-Bereich. Oder anders gesagt: Rund 80
bis 100 Prozent aller Patienten in Schweizer Kinder-
spitalern werden mit mindestens einem Arzneimittel
therapiert, bei welchem es sich um ein oft spezifisch
fur einen Patienten hergestelltes Arzneimittel (For-
mula-Arzneimittel) oder um ein Importprodukt han-
delt (unlicensed), oder aber um ein Arzneimittel, wel-
ches zwar in der Schweiz registriert ist, aber nicht
gemass Fachinformation (off label) angewendet wird
(1, 2). Im ambulanten Bereich durfte der Anteil der off
label eingesetzten Arzneimittel etwas kleiner sein. Ge-
mass einer Studie aus Frankreich liegt er bei 40 Pro-
zent aller Medikamentenabgaben (3).

Zum Off-label-Gebrauch gehoren nicht nur medika-
mentose Therapien in einer nicht in der Fachinforma-
tion erwahnten Indikation, sondern auch der Einsatz
bei Patienten einer anderen Altersgruppe, in einer an-
deren Dosierung oder nach einer nicht in der Fachin-
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formation beschriebenen «Manipulation» des Arznei-
mittels. Aufgrund der fur Kinder oft ungeeigneten
Darreichungsformen hinsichtlich Galenik, Mengen,
Konzentrationen und Volumina kommt es vor der Ver-
abreichung haufig zu solchen Manipulationen, die
Probleme nach sich ziehen kénnen, wie folgende Bei-
spiele zeigen.

Beispiel 1: Verdunnen von Injektionslosungen

Die Dosierung von Morphin zur Beruhigung bei
zyanotischen Krisen betragt 0,1 mg/kg, das heisst fur
ein Neugeborenes mit einem Korpergewicht von 3 kg
errechnet sich eine Dosierung von 0,3 mg, entspre-
chend 0,03 ml der unverdinnten Injektionslosung
(10 mg/ml). Ein solches Volumen kann kaum exakt
entnommen werden, sodass die Losung zuvor ver-
dunnt werden muss (z.B. 1 ml Morphinlosung mit
9 ml NaCl 0,9% oder Glukose 5% zu einer Konzentra-
tion von 1 mg/ml). Danach kann mit einer entspre-
chend skalierten kleinen Spritze das Volumen von
0,3 ml entnommen werden. Ein solcher Verdinnungs-
schritt ist nicht nur hinsichtlich korrekter Berechnung
und korrekter Entnahme, sondern auch hinsichtlich
Stabilitat und allfalliger Aufbewahrung der Restlosung
problematisch.

Um diese Problematik zu minimieren, stellen viele
Spitalapotheken den Pflegefachpersonen Listen mit
zusatzlichen Informationen im Off-label-Bereich zum
Verdlnnen und zur Aufbewahrung nach Verdinnung
zur Verfugung.

Beispiel 2:

Suspendieren von (zermorserten) Tabletten

und Entnahme eines Aliquots

Diese Art der Manipulation kommt immer wieder zum
Einsatz, wenn keine alternative galenische Form fur
die orale Applikation bei Kleinkindern zur Verfigung

Suspendieren
von Tabletten

und Entnehmen

eines Aliquots

kann gefahrlich

sein.
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Die behordli-
chen Vorgaben
sind in der
Praxis kaum
umsetzbar.

steht. Sie sollte jedoch moglichst vermieden werden,
da die Dosierung hochst ungenau ist — sogar fur Ta-
bletten, die sich gemass Fachinformation dispergie-
ren lassen. Eine Untersuchung zeigt, dass mit dieser
Methode zwischen 23 und 188 Prozent der ge-
wiulnschten Dosis verabreicht wird (4). Grundsatzlich
muss vor dem Teilen oder Zermdrsern von Tabletten
geklart werden, ob dies die Stabilitat des Wirkstoffs
Uberhaupt zulasst. Zum Beispiel kann das Zermorsern
einer Tablette mit magensaftresistentem Uberzug zu
einem Zerfall des Wirkstoffes nach Applikation kom-
men. Um diese Manipulation zu umgehen, soll gepruft
werden, ob es eine im Ausland zugelassene Alterna-
tive gibt (z.B. Digoxin: Lenoxin®-Liquidum-Losung aus
Deutschland; Metronidazol: Flagyl®-Suspension aus
Frankreich).

Wird ein Arzneimittel aus dem Ausland importiert, so
sollte die KostenlUbernahme durch die Versicherung
anhand eines Kostengutsprachegesuches geklart
werden. Eine andere Moglichkeit kann auch die Her-
stellung einer oralen Losung/Suspension oder einer

Tabelle 1:

Gesetzliche Vorgaben fiir den Label-, Off-label- und Unlicensed-Gebrauch
von Arzneimitteln in der Schweiz

Zulassungs- Off-label- Unlicensed-Gebrauch
gemasser (Label-) | Gebrauch Import- Formula-
Gebrauch Arzneimittel Arzneimittel
Gesetze Heilmittelgesetz HMG Art. 26 HMG Art. 20 HMG Art. 9
(HMG) Abs. 1 Arzneimittel- Abs. 2
bewilligungs-
verordnung
(AMBV)
Art. 36 Abs. 2
Zulassungsstatus | in der Schweiz in der Schweiz im Ausland von der Zulas-
des Arzneimittels | zugelassen zugelassen zugelassen sung befreit
Einsatz gemass innerhalb von ausserhalb der innerhalb oder keine
Fachinformation Schweizer Schweizer ausserhalb der Fachinformation
Fachinformation Fachinformation | auslandischen vorhanden
Fachinformation
Garantie der Sicherheit, Sicherheit, Label-/Off-label- | Sicherheit,
Sicherheit, Qualitat und Qualitat und Gebrauch je nach | Qualitét und
Qualitat und Wirksamkeit Wirksamkeit Land unterschied- | Wirksamkeit
Wirksamkeit gepriift und weder gepriift, lich (nationale weder gepriift,
garantiert noch garantiert bzw. EU-Zulas- noch garantiert
(Swissmedic) sungsbehorde)
Einsatz des gemass Einsatz auf Basis eines einzelnen, namentlich bekannten
Arzneimittels Fachinformation Patienten
Verantwortung Verantwortung Verantwortung liegt beim Arzt resp. Apotheker beziiglich
liegt beim Ausfiihrung der Verordnung (inkl. Herstellung); arztliche
Zulassungsinhaber | und pharmazeutische Sorgfaltspflicht
Pflichten keine speziellen, Informations-, Dokumentations- und Datenaufbewah-
zusétzlichen Pflichten| rungspflicht bei Arzt und Apotheker hinsichtlich Off-label-
fur Arzt/Apotheker | und Unlicensed-Gebrauch
(schriftliche Einverstandniserklarung bei Import-Arznei-
mitteln mit Swissmedic-Bewilligung)
Kosteniibernahme | Kostenibernahme | keine Kosten- keine Kosten- Kostentiber-
gemdss SL iibernahme- ibernahme nahme gemass
pflicht (Kostengut- Arzneimittel-
sprachegesuch) liste mit Tarif

Der Begriff «Label» stammt aus dem Englischen und bedeutet eigentlich «Etikett»; er bezieht sich im
Zusammhang mit Arzneimitteln auf die gemass Fachinformation zugelassenen Indikationen und An-
wendungsvorschriften.
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niedrig dosierten Kapsel (deren Inhalt vor Applikation
entnommen und suspendiert wird) durch eine (Spital-)
Apotheke sein. Es muss dazu jedoch eine Rezeptur
gefunden werden, die Stabilitdt beziehungsweise
Haltbarkeit muss ebenso geklart werden. Beide Va-
rianten (Import und Herstellung) haben in der Regel
den Nachteil, dass das Arzneimittel nicht gleich zur
Verfugung steht, sondern zuerst importiert oder her-
gestellt werden muss.

Grinde fir den haufigen
Off-label-Gebrauch

Die Grunde fur den hohen Off-label-Anteil in der Pad-
iatrie sind vielfaltig. Die Durchfuhrung von Studien bei
Kindern war bis vor etwa 20 Jahren aus rechtlicher
Sicht schwierig. Die Situation verbesserte sich dank
der EU-Richtlinie 2001/20/EG und der Verordnung
Uber Kinderarzneimittel (2006/1901/EC) laufend. Arz-
neimittelhersteller missen heute bei einer Neuzulas-
sung eines Wirkstoffes einen padiatrischen Studien-
plan (PIP: paediatric investigation plan) einreichen,
der aufzeigt, welche Studien bei Kindern durchgefihrt
und welche Massnahmen hinsichtlich padiatrischer
Arzneiformulierungen ergriffen werden. Dies hat zu
einem erheblichen Anstieg von klinischen Studie bei
Kindern geflhrt. Von dieser positiven Entwicklung
sind jedoch Wirkstoffe, die seit langem in der
Padiatrie etabliert sind, kaum betroffen. Fur die Her-
steller fehlen die finanziellen Anreize. Hohe Entwick-
lungskosten werden gegen einen kleinen Markt
abgewogen. Zwar versucht die Europaische Arznei-
mittelbehorde (EMA) mit der «paediatric marketing
authorisation» (PUMA) einen Anreiz fur neue Indika-
tionen und Formulierungen exklusiv fur die padiatri-
sche Population zu schaffen, leider jedoch mit gerin-
gem Erfolg. In der Schweiz werden ab 2018 bei der
Teilinkraftsetzung des revidierten Heilmittelgesetzes
analog zur europaischen Gesetzgebung ebenfalls An-
reize fur die Pharmaindustrie fur die Entwicklung von
Arzneimitteln fur Kinder eingefuhrt.

Gesetzliche Vorgaben fiur den
Off-label-Gebrauch

Beim Off-label-Einsatz eines Arzneimittels sind die ge-
setzlichen Vorgaben im Heilmittelgesetz festgelegt.
Da die Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit bezuglich
des Off-label-Gebrauchs von den Behdrden weder
gepruft noch garantiert ist, liegt die Verantwortung fir
den Einsatz des Arzneimittels beim Arzt sowie beim
Apotheker bezlglich Ausfuhrung der Verordnung,
inklusive allfalliger Herstellung. Tabelle 1 gibt einen
Uberblick Gber die gesetzlichen Vorgaben beim Label-,
Off-label- und Unlicensed-Gebrauch von Arzneimit-
teln.

Kommt es bei jeder zweiten Verordnung bei Kindern
zu einem Off-label- oder Unlicensed-Gebrauch, so
wird schnell klar, dass die behordlichen Vorgaben fur
die verantwortlichen Fachpersonen in der Praxis
kaum umsetzbar sind. Die Aufklarungspflicht gegen-
Uber den Eltern wurde derart viel Zeit in Anspruch
nehmen und wohl haufig zu Unsicherheiten bis hin zu
gefahrlichen Therapieverweigerungen fuhren, dass
eine strikte Umsetzung geradezu unethische Folgen
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hatte. Eine Unterscheidung von Therapien im «Stan-
dard-» oder «experimentellen» Bereich, wie es die
SAMW empfiehlt (5), ware fur die Arzneimittelthera-
pie von Kindern und den Umgang mit «Standardthe-
rapien» im Off-label-Bereich ungleich sinnvoller.

Von der Pharmakokinetik

zur Dosierung

Abraham Jacobi (1830-1919), ein Pionier der Kinder-
heilkunde, hatte die Besonderheiten bezlglich Phar-
makokinetik und Pharmakodynamik beim Kind bereits
im 19. Jahrhundert treffend zusammengefasst: «Ped-
iatrics does not deal with miniature men and women,
with reduced doses and the same class of disease in
smaller bodies, but(...) has its own independent
range of horizon.»

Die pharmakokinetischen Besonderheiten beim Kind
beeinflussen direkt die Verfugbarkeit eines Wirkstof-
fes und somit die Dosierung. Zum Beispiel wird die
Bioverfugbarkeit und Stabilitat eines oral verabreich-
ten Wirkstoffes vom pH-Wert des Magens beein-
flusst, der sich in den ersten zwei Lebensjahren
verandert, womit die Voraussagbarkeit Uber die Re-
sorption nach oraler Applikation mit grossen Unsi-
cherheiten behaftet ist. Bei Frihgeborenen vor der
28. Schwangerschaftswoche ist die Epidermis der
Haut nicht ausgereift, weshalb es zu hoheren perku-
tanen Resorptionsraten und zu toxischen Erscheinun-
gen kommen kann (z.B. nach Applikation von gluko-
kortikoidhaltigen Salben). Auch die Expression und
Aktivitat der metabolisierenden Leberenzyme ist in
der Kindheit variabel und kann je nach Zytochrom von
verminderter bis zu schnellerer Metabolisierung, ver-
glichen mit Erwachsenen, reichen. Entsprechend ver-
langert oder verklrzt sich die Halbwertszeit eines
Wirkstoffes. Speziell bei Frih- und Neugeborenen
fuhren hohere Anteile bezuglich Gesamtkorperwasser
und des Extrazellularvolumens sowie eine «durchlas-
sigere» Blut-Hirn-Schranke zu verandertem Distributi-
onsverhalten von Arzneimitteln. Bei Wirkstoffen, wel-
che in erster Linie Uber die Niere ausgeschieden
werden, ist bei Frih- und Neugeborenen zudem auf-
grund der physiologischen Unreife der Niere mit einer
(teilweise erheblich) verlangerten Halbwertszeit zu
rechnen.

Aufgrund der pharmakokinetischen Besonderheiten
werden Kinder in verschiedene Altersgruppen einge-
teilt (siehe Tabelle 2). Die Behorden verlangen far die
entsprechende Zulassung Studien in der jeweiligen
Altersgruppe, um aufgrund der pharmakokinetischen
Daten, der Wirksamkeit und Vertraglichkeit die pas-
sende Dosierung festlegen zu konnen.

Padiatrische Dosierungen

Dosierungen bei Kindern sind nicht nur aufgrund der
pharmakokinetischen Besonderheiten ein komplexes
Thema. Die «korrekte» Dosierung eines Arzneimittels
ist vielfach dem Padiater Uberlassen, das heisst, er
muss sich diese Informationen aus verschiedenen
Quellen zusammensuchen. Oft ist schwierig ab-
schatzbar, welche Evidenz hinter einer Angabe steckt.
Zudem ist die Verordnung der korrekten Dosierung
der fehleranfalligste Prozess der Arzneimitteltherapie
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bei Kindern und sollte nach Moglichkeit mit elektroni-
schen Hilfsmitteln unterstltzt werden. Das Kinderspi-
tal Zurich hat eine Datenbank mit padiatrischen Do-
sierungen entwickelt und stellt dieses Wissen uber
eine Website mit integriertem Kalkulator medizini-
schen Fachpersonen in drei Sprachen (Deutsch, Fran-
zosisch und Englisch) unter www.kinderdosierun-
gen.ch zur Verfligung.

Liegt eine Dosierungsangabe vor, welche sich meist
auf das Korpergewicht oder die Korperoberflache be-
zieht, so muss der Arzt zunachst die Dosierung fur das
jeweilige Kind berechnen. Anschliessend wird bei
flissigen Arzneiformen in einem weiteren Rechen-
schritt anhand der erforderlicher Substanzmenge und
Konzentration das zu verabreichende Volumen oder
die Anzahl Tropfen ermittelt. Oder der Arzt muss eine
Rundung auf eine geeignete Einzeldosis vornehmen
respektive eine passende Einzeldosis finden.

Eine Falle flr den Arzt oder auch den Apotheker kann
die Angabe einer Dosierung in «mg/Tag verteilt auf
3 Gaben» sein. Interpretiert er die Tagesdosis als Ein-
zeldosis, so kommt es zu Uberdosierungen. Gemaéss
Verordnungsrichtlinien des Kinderspitals (14) darf
deshalb ein Arzneimittel ausschliesslich in der Form
«50 mg/Dosis, 3 x taglich» verordnet werden. Nicht
erlaubt sind Angaben wie «150 mg in 3 Gabenn.
Selbstverstandlich kommen weitere Uberlegungen
hinzu. Kann das Kind das Arzneimittel Uberhaupt
schlucken oder muss eine orale flissige Arzneiform
verabreicht werden? Ist das Kind allenfalls adipds?
Wie verteilt sich dann der Wirkstoff und wie muss al-
lenfalls die Dosierung angepasst werden? Hat das
Kind eine Nieren- oder Leberinsuffizienz und mit wel-
chen Folgen flr die Arzneimitteltherapie? Wie sieht es
mit allfalligen Interaktionen bei Komedikation aus?

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen

Wie bereits erwahnt, ist bei Kindern wegen der kom-
plexen Anforderungen der Arzneimitteltherapie nicht
nur mit mehr Medikationsfehlern zu rechnen, sondern
auch mit mehr unerwlnschten Arzneimittelwirkun-
gen (UAW). Die Inzidenz der UAW bei hospitalisierten
Kindern liegt gemass einer kurzlich veroffentlichten
Ubersicht bei 16 Prozent (7). Als einer der Risikofak-
toren wird der Zulassungsstatus genannt. Wird ein
Arzneimittel off label eingesetzt, ist das Risiko fur eine
UAW mehr als doppelt so hoch als bei einem zulas-
sungsgemassen Gebrauch (8).

UAW lassen sich teilweise nicht vermeiden, insbeson-
dere solche, die dosisunabhéangig auftreten, wie zum

Die Verordnung

der korrekten
Dosierung ist
der fehleran-

falligste Prozess

der Arzneimit-
teltherapie bei
Kindern.

Tabelle 2:

Altersgruppen gemass Europaischer Arzneimittel-Agentur (EMA) (13)

Friihgeborene Neugeborene, Geburt vor der 37. vollendeten
Schwangerschaftswoche

Neugeborene 0 bis 27 Tage

Sauglinge und Kleinkinder 28 Tage bis 23 Monate

Kinder 2 bis 11 Jahre

Adoleszente 12 bis 17 Jahre
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Beispiel ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
toxische epidermale Nekrolyse unter Sulfonamiden,
anderen Antibiotika, Antiepileptika oder auch nicht
steroidalen Antirheumatika. Es kann bei Symptomen
ohne klare Diagnosestellung jedoch lebensrettend
sein, wenn die medizinischen Fachpersonen eine
mogliche UAW in Betracht ziehen. Ebenso wichtig ist
es, Patienten und Eltern Uber bekannte UAW in einem
angemessenen Mass aufzuklaren, damit sie erste
Anzeichen als solche wahrnehmen und Massnahmen
ergreifen konnen.

Medikationsfehler vermeiden
Uber den gesamten Medikationsprozess kam es ge-
mass einer Untersuchung von Kaushal et al. bei
5,7 Prozent aller Verordnungen bei hospitalisierten
Kindern zu einem Fehler; rund drei Viertel aller Fehler
erfolgten bei der arztlichen Verordnung, wobei in
28 Prozent der Falle eine falsche Dosierung verordnet
wurde (6). Bei mehr als der Halfte (55%) aller hospita-
lisierten Kinder kam es wahrend des Spitalaufenthalts
zu mindestens einem Medikationsfehler (6), bei er-
wachsenen Patienten betrug der

Tabelle 3:

Evidenzbasierte Massnahmen zur
Reduktion von Medikationsfehlern

e elektronische Hilfsmittel

e Durchfithrung von Doppelkontrollen

e Critical Incident Reporting System (CIRS)
e Standardisierungen (inkl. Checklisten)

e Reduktion von Unterbrechungen

e Schulung von Gesundheitsfachpersonen
e Involvierung/Schulung von Patienten

e Optimierung der Logistik

e Einfiihrung von Farbcodierungen

gemass Meyer-Massetti C et al., 2012 (11)

Anteil nur 6 Prozent (9). Bei den
komplexesten padiatrischen Pa-
tienten auf der Intensivstation lag
die Fehlerrate bei Verordnungen
bei 14 Prozent, die Halfte davon
betraf die Dosierung (10).

Welche evidenzbasierten Mass-
nahmen bekannt sind, um Medi-
kationsfehler zu vermeiden, ist in
Tabelle 3 zusammengefasst (11).
Eine Kombination der Massnah-
men ist sinnvoll. Ein wichtiger
Erfolgsfaktor fur die Umsetzung
derartiger Massnahmen ist nicht
zuletzt die Unterstutzung durch
die FUhrungsebene einer Institu-
tion.
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Projektleiterin
«kinderdosierungen.ch 2.0»
Kinderspital Ziirich —
Eleonorenstiftung
Steinwiesstrasse 75

8032 Zirich

E-Mail:
priska.vonbach@kispi.uzh.ch

Literatur auf www.ch-paediatrie.ch
abrufbar.
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In einer Studie von Fortescue et al.
(12) wurde bei hospitalisierten Kindern untersucht, wel-
che Massnahme den grossten Effekt hinsichtlich der
Reduktion von Medikationsfehlern hat. Die Prasenz ei-
nes klinischen Pharmazeuten zum Monitoring der Arz-
neimitteltherapie von der Verordnung bis zur Verabrei-
chung hétte zu einer Vermeidung von 81 Prozent aller
Fehler gefuhrt.
Ein grosser Effekt wird auch der Einfihrung der elek-
tronischen Verordnung (computerized physician order
entry [CPOE]) mit klinischen Entscheidungshilfen (cli-
nical decision support system [CDSS]) (Reduktion um
73%) sowie der Optimierung der Kommunikation in-
nerhalb des Behandlungsteams (Reduktion um 76%)
zugeschrieben. Die drei Strategien
1. elektronische Verordnung mit klinischen Entschei-

dungshilfen (CPOE mit CDSS),
2.klinische Pharmazeuten auf den Stationen und
3.verbesserte Kommunikation zwischen Arzten, Pfle-
genden und Pharmazeuten

werden als essenziell fur die Reduktion von Medikati-
onsfehlern bezeichnet und als oberste Prioritaten fur
Kinderspitaler empfohlen.

Last but not least gibt es eine weitere Strategie, Me-
dikationsfehler und unerwunschte Wirkungen zu mi-
nimieren, die im Alltag immer wieder zu kurz kommt:
Das Arzneimittel, welches nicht gegeben werden
muss, ist immer noch das Beste: Weniger ist oft mehr.
Ein regelmassiges Hinterfragen der bestehenden Me-
dikationsliste und ein allfalliges Stoppen Uberflissiger
Medikamente ist ebenso wichtig wie eine Neuverord-
nung aufgrund einer neu gestellten Diagnose.

E-Medication

Die Einfihrung und Nutzung elektronischer Hilfsmit-
tel sind eine evidenzbasierte Strategie, um Medikati-
onsfehler zu vermeiden (11) und kann, wie erwahnt, in
Kombination mit klinischen Entscheidungshilfen in
der Padiatrie zu einer Fehlerreduktion um 73 Prozent
flhren (12). Allein die Einfihrung eines Dosischecks
konnte einen Drittel der Fehler im gesamten Medika-
tionsprozess eliminieren.

Bereits der schnelle und einfache Zugriff auf die not-
wendige Information ist fur die medizinischen Fach-
personen ein Gewinn. Apps fur mobile Endgerate sind
zwar in Mode, deren tatsachliche Nutzung in der Pra-
xis wird aber wohl eher Uberbewertet (15). Zudem
fordert der niederschwellige, oft kostenlose Zugang
einen teilweise unreflektierten Einsatz. Als Risiken bei
der Nutzung medizinischer Apps werden des Weite-
ren die oft fehlende Transparenz der Datenherkunft,
der Autorenschaft sowie fehlende Interoperabilitat
und das Nichtexistieren von Qualitatsstandards ge-
nannt (16). Vor der Nutzung einer medizinischen App
(und auch sonstigen Informationsquellen) ist es trotz
Aufwand ratsam, die Validitat der Daten zu prifen so-
wie die Starken und Schwachen der App zu kennen.
Sollen elektronische Datenbanken wesentlich zur
Fehlerreduktion beitragen, mussen die Informationen
prozessintegriert bei der elektronischen Verordnung
(Arzt) oder bei der Dokumentation der Abgabe (Apo-
theker) zur Verfugung stehen. Im besten Fall wandern
die Daten in die Datenbank eines klinischen Entschei-
dungshilfesystems (CDSS), welches dem Arzt und
auch dem Apotheker eine Entscheidungshilfe anbie-
tet und/oder als Alarmsystem in Hintergrund funktio-
niert und sich nur dann meldet, wenn es ein Problem
gibt (z.B. eine zu hohe Dosierung).

Das bereits oben erwahnte Tool des Kinderspitals
Zurich (www.kinderdosierungen.ch) verflugt bereits
Uber ein solches CDSS fur die Berechnung von Dosie-
rungen. In den kommenden Monaten wird dieses Tool
weiterentwickelt, sodass es den medizinischen Fach-
personen im stationdren wie auch ambulanten Be-
reich voraussichtlich ab Fruhjahr 2018 als prozessin-
tegrierbare Applikation zur Verfigung stehen wird.
eMedication gibt Anlass zur Hoffnung hinsichtlich
Vermeidung von Fehlern bei der Verordnung, bei der
Zubereitung und bei der Abgabe von Medikamenten,
insbesondere in der Padiatrie. Die Validitat der medizi-
nischen Informationen und Entscheidungshilfen so-
wie auch die Performance und Benutzerfreundlichkeit
der E-Medication-Tools mUssen dabei einen qualitativ
hohen Standard erflllen, um eine Optimierung der
Arzneimittelsicherheit bei Kindern auch tatsachlich zu
erreichen.
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