Kinder- und Jugendmedizin:
Richtlinien und andere
Einflussgrofen

Verordnungen zur Entwicklung von
Arzneimitteln fur Kinder und
Jugendliche

In der EU regelt eine einzelne Gesetzesverordnung die
Entwicklung von Arzneimitteln fur Kinder und Jugendliche und
die Zulassung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Kindern und

Jugendlichen. Die EU-Verordnungen (EG) Nr. 1901/2006' und (EG)

Nr. 1902/2006° legen fest, dass Kinder friihzeitig in der
Arzneimittelentwicklung beriucksichtigt werden mussen: sie
fordern, dass ein padiatrisches Prufkonzept eingereicht wird,
sobald die ersten Studien beim Menschen abgeschlossen sind und
die Wirkung des Arzneimittels verstanden wurde. Die
Gesetzgebung schafft zudem Anreize fur jene, die diese
Forderung erfullen und ihr padiatrisches Prifkonzept punktlich
einreichen.

In den USA gibt es zwei Gesetzesverordnungen, welche die
Entwicklung von Arzneimitteln fur Kinder und Jugendliche
regeln. Die erste, die Pediatric Research Equity Act (PREA)
(2003), legt in den meisten Fallen die Notwendigkeit eines
padiatrischen Plans fest und fordert eine Vereinbarung uber
die padiatrische Beurteilung. Sie deckt Folgendes ab:

= Aller Altersgruppen,
- Biologika, und
= seltene Krankheiten

Die PREA fordert, dass die padiatrische Beurteilung fur die
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Behandlung der gleichen Erkrankung oder Indikation wie beil
Erwachsenen Anwendung findet. Sie legt fest, dass Verzichte
und Verschiebungen beantragt werden konnen, diese jedoch vor
Einreichen des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen bei der US-amerikanischen Gesundheitsbehodrde
FDA (Food and Drug Administration) vereinbart werden mussen.

Die zweite Gesetzesverordnung, die Best Pharmaceuticals for
Children Act (BPCA) (2007), 1ist optional. Allerdings
beinhaltet der Abschluss des Verfahrens der BPCA einen Anreiz:
eine zusatzliche 6-monatige Exklusivitat (Voluntary Paediatric
Exclusivity (PE)) fur das Arzneimittel, wahrend der Generika
nicht auf dem Markt gebracht werden durfen. Das Ergebnis des
Verfahrens ist eine schriftliche Aufforderung der FDA, der
zugestimmt werden muss, bevor die Arbeit 1in der
Bevolkerungsgruppe der Kinder und Jugendlichen aufgenommen
wird. Sobald das Unternehmen zustimmt, wird sie rechtskraftig.
Die Gesetzgebung bezuglich der Voluntary Paediatric
Exclusivity (PE) beinhaltet Anreize fur jene, welche die
padiatrischen Studien gemall der schriftlichen Aufforderung
abschliefen. Biologika sind davon ausgeschlossen.

Alle Gesetze der USA haben eine begrenzte Laufzeit, beil deren
Auslaufen sie vom US-Kongress erneut verabschiedet werden
missen. Die PE-Gesetzgebung wurde 2002 als FDA Safety &
Innovation Act (FDASIA) erneut verabschiedet. Die FDASIA
fordert fruhzeitige padiatrische Diskussionen mit der FDA,
typischerweise gegen Ende der Phase II der klinischen
Entwicklung.

AuBBerhalb der EU, der USA und Japan bestehen derzeit keine
spezifischen gesetzlichen padiatrischen Anforderungen, aber
dies kann sich in der Zukunft andern. Trotz fehlender Gesetze
fordern einige Markte fur eine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln lokale Daten zu Kindern und
Jugendlichen.

Eine Entwicklung von Arzneimitteln ist aufgrund solcher



Gesetze nicht mehr ohne die Berucksichtigung von Kindern
moglich. Dies nahert die Entwicklung in der Bevolkerungsgruppe
der Kinder und Jugendlichen an die Entwicklung in der
Bevolkerungsgruppe der Erwachsenen an und hat zu einer
verstarkten Entwicklung in der BevoOolkerungsgruppe der Kinder
und Jugendlichen geflihrt. Als Ergebnis werden nun mehr
Arzneimittel fudr Kinder entwickelt.

Vergleich der padiatrischen
Gesetzgebung zwischen der EU und
den USA

Die Tabelle liefert einen Vergleich der padiatrischen
Gesetzgebung zwischen der EU und den USA

Tabelle mit einem Vergleich der padiatrischen Gesetzgebung
zwischen der EU und den USA
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Verfahren:
Pediatric Research
Equity Act (PREA)

Vereinheitlicht unter
der Verordnung:
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USA

EU

Die Einreichung wird
abgelehnt, wenn
padiatrische Daten

Die Einreichung wird
abgelehnt, wenn der

Antrag auf
Zulassungsantrag fir |[und/oder der Antrag auf _ 9 ,
. . . Genehmigung fur das
Biologika/New Drug Verzicht und/oder .
_ , , Inverkehrbringen
Application Verschiebung der keine
(NDA) /Antrag auf padiatrischen ,
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Allgemein flexibles
Verfahren und flexibler Starres Verfahren mit
Verfahren Zeitplan, um wahrend
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Feedback zu erhalten.

strengen Zeitplanen.

Uberprifungsinstanzen

Die Empfehlungen des
padiatrischen
Uberprifungsausschusses
(PeRC) sind nicht
bindend; das letzte
Wort hat die US-
amerikanische
Gesundheitsbehorde FDA
(Food and Drug
Administration).

Die Empfehlungen des
Padiatrieausschusses
(PDCO) sind bindend
und kdénnen im
Widerspruch zum
Ausschuss flr
Humanarzneimittel
(CHMP) stehen.

Untersuchung der
verschiedenen
Indikationen in der
Bevolkerungsgruppe
der Kinder und
Jugendlichen

Die FDA kann keine
padiatrische
Untersuchung einer
Indikation fordern, fur
die der Antragsteller
keinen Antrag auf
Genehmigung zu stellen
plant.

Der PDCO kann in der
Bevolkerungsgruppe
der Kinder und
Jugendlichen die
Untersuchung anderer
Indikationen als in
der Zielgruppe der
Erwachsenen fordern.




USA EU

Im Antrag akzeptierte Landern als der USA Weltweite Daten

Es werden US-Daten
gefordert (nur
besondere Umstande
lassen anderes zu).
Daten aus anderen

Daten kénnen als werden akzeptiert.
sunterstutzende Daten”
aufgenommen werden,
wenn sie gemals den US-
Anforderungen erzeugt
wurden.

Eine offentliche
Beurteilung der
Sicherheit bei Kindern

Keine offentliche
Beurteilung der
Sicherheit bei

Nach Inverkehrbringen und Jugendlichen ,
, Kindern und
erforderlich _
Jugendlichen
(beratender }
.y . erforderlich.
Padiatrieausschuss).
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