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Dosierungsempfehlungen in der Padiatrie sind weltwelt unterschied-

lich. Entsprechend finden sich je nach bevorzugter Quelle auch

Unterschiede zwischen Schweizer Spitélern. Ein grosser Teil dieser

Differenzen fand sich bei Arzneimitteln, zu denen in der behordlich

genehmigten Arzneimittelinformation keine Angaben zu péadiatrischen

Dosierungen vorlagen. Aber auch wenn Dosierungsempfehlungen in

der Arzneimittelinformation vornanden waren, fanden sich nicht

selten Abweichungen in den Spitallisten sowie Abweichungen der

Spitaler untereinander. Um diese Situation zu verbessern, wurde

eine Arbeitsgruppe «Padiatrie» der Gesellschaft Schweizerischer

Amts- und Spitalapotheker GSASA gegrindet, in der Unterschiede

in der Dosierung von Antibiotika in einer Zusammenarbeit zwischen

Bern und ZUrich bearbeitet wurden. Ziel einer aktuellen Masterarbeit

war es, die Ubrigen Fachbereiche und Spitéler mit zu erfassen.

eben Dosierungsempfehlungen in

der von der Behorde genehmigten
Fachinformation (Arzneimittel-Kompen-
dium) kann man Dosierungsempfehlun-
gen fiir pidiatrische Indikationen in ver-
schiedenen Nachschlagewerken finden,
wie beispielsweise dem Berner Daten-
buch der Pidiatrie (1), dem British Na-
tional Formulary Drug Doses (UK) (2),
Shann Drug Doses (Australien) (3), Neo-
Fax (4), Harriet Lane Handbook (5) und
Micromedex (6). Die Dosierungsempfeh-
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lungen dieser Quellen sind nicht behord-
lich iiberpriift. Sie sind zudem von unter-
schiedlicher Aktualitit und weichen so-
wohl in den Angaben fiir verschiedene
Altersgruppen als auch den unteren
Altersgrenzen voneinander ab. Verschie-
dene Spitiler haben in den letzten Jahren
eigene Dosierungslisten erstellt, die teil-
weise elektronisch verfiigbar sind.

Methoden

In einer aktuellen Masterarbeit von 2009
(7) wurden die Dosierungsempfehlungen
der Schweizer Fachinformation mit den
Dosierungsempfehlungen der Schweizer
Spitiler verglichen. Es wurde zunichst in
den Spitilern telefonisch nachgefragt, ob

sie eigene pidiatrische Dosierungsemp-
fehlungen fiihren. Insgesamt wurden acht
Listen eingeschickt, die fiir einen Ver-
gleich mit der Schweizer Fachinforma-
tion herangezogen werden konnten.
Nach Angaben der iibrigen Spitiler sind
dort keine eigenen Listen vorhanden,
viele orientieren sich nach dem Berner
Datenbuch. Weiterhin wurde das Berner
Datenbuch in der Arbeit zum Vergleich
herangezogen. Die Daten sind somit
weitgehend reprisentativ.

Der Fokus wurde auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel gelegt. Der Ver-
gleich erstreckte sich iiber folgende
ATC-Gruppen: alimentires System und
Stoffwechsel (AT'C-A), Blut und blutbil-
dende Organe (AT'C-B), kardiovaskulires
System (ATC-C), antineoplastische und
immunmodulierende Mittel (ATC-L),
Muskel- und Skelettsystem (ATC-M),
Nervensystem (ATC-N), antiparasitire
Mittel, Insektizide und Repellenzien
(AT'C-P), Respirationstrakt (AT'C-R) und
Varia (ATC-V). Aus Tabelle 1 sind die ge-
wihlten Vergleichskriterien ersichtlich.

Ergebnisse

Die in den Spitilern vorhandenen Listen
unterschieden sich hinsichtlich des Um-
fangs der Daten; nicht alle AT'C-Grup-
pen waren gleichermassen reprisentiert.
Erwartungsgemiss und notwendiger-
weise fanden sich in den Spitallisten
Dosierungsempfehlungen fiir Alters-
gruppen, bei welchen in der behordlich
genehmigten Fachinformation keine ent-
sprechenden Hinweise enthalten waren
(Abbildung). Dies betraf insbesondere die
Altersgruppen Neugeborene und Klein-
kinder. Andererseits fehlten in den Listen
bereits fiir die pidiatrische Anwendung



zugelassene Arzneimittel neueren Da-
tums. Dies erklirt sich zum Teil daraus,
dass die Listen unterschiedlichen Datums
waren und die Information, dass ein Arz-
neimittel fiir eine pidiatrische Alters-
gruppe zugelassen ist, mit Verzégerung
umgesetzt wird.

Insbesondere bei Anwendungen ausser-
halb der in der Arzneimittelinformation
empfohlenen Altersgruppen, aber auch
bei Dosierungsempfehlungen in Anwen-
dungen gemiss Fachinformation zeigten
sich Unterschiede zur behordlich geneh-
migten Dosierungsempfehlung. Weiter-

Tabelle 1:

Differenz Bedeutung

0 Kein Unterschied oder ohne klinische Relevanz

1 Andere Altersgruppeneinteilung

2 Anderes Dosierungsintervall

3 Hohere Dosis im Kompendium

4 Tiefere Dosis im Kompendium

5 Dosis kann mit der galenischen Form nicht abgedeckt werden
6 Keine padiatrischen Angaben im Kompendium

7 Fiir Kinder nicht zugelassen oder ab einem gewissen Alter zugelassen
8 Nicht zugelassene Indikation

Tabelle 2:

Beispiele verschiedener Dosierungsempfehlungen
Praparat Wirkstoff
Amikin®

Injektionslosung

Dosierungsempfehlung

Amikacin FI: NG 7,5 mg/kg/12 h (15 mg/kg/Tag)

SL 1: < 30 Wochen 7,5 mg/kg/24 h; > 30 Wochen

10 mg/kg/24 h; > 35 Wochen und < 7 Tage alt

15 mg/kg/24 h; >7 Tage 22,5 mg/kg/24 h

SL 2: 15-22,5 mg/kg/Tag

SL 4:5-7,5 mg/kg/8 h

SL 5: 15-22,5 mg/kg/Tag

SL 6: 5-7 mg/kg/8 h

SL 7: 20 mg/kg/Tag

FI: NG < 7 Tage 50 mg/kg/24 h, > 7 Tage 75 mg/kg/24 h
SL 1: NG < 7 Tage: 50 mg/kg/12 h, > 7 Tage 50 mg/kg/8 h
SL 5: 100-200 mg/kg/Tag

Fl: 5 mg/kg/Tag

SL 1: 5-7 mg/kg/Tag

SL 3: 1-3 mg/kg/Tag

SL 5: 5-7 mg/kg/Tag

SL 6: 1-2 mg/kg/Tag

Fl: MTD 70 mg/kg/Tag

SL: MTD 100 mg/kg/Tag

Claforan® i.v Cefotaxim

Urodin® Tropfen Nitrofurantoin

Dafalgan® Sirup Paracetamol

Axotide® Fluticason-Propionat ~ Fl: ab 1 Jahr 100 pg zweimal téaglich
Dosieraerosol SL 1: keine Altersangabe, 100 pg zweimal téglich
SL 3: ab 1 Jahr 125 pg zweimal téglich
SL 4: keine Altersangabe, 100-250 pg zweimal téglich
SL 6: keine Altersangabe, 50-250 pg zweimal taglich
Pulmicort® Budesonid Fl: ab 2 Jahren 200 pg zweimal téglich
Dosieraerosol SL 1: keine Altersangabe, 100-400 ug zweimal taglich
SL 4: keine Altersangabe, 200-400 pg zweimal téglich
Sandimmun® Ciclosporin Fl: ab 1 Jahr 3-5 mg/kg/Tag
Infusion SL 1: keine Altersangabe, 1-5 mg/kg/Tag

SL 3: keine Altersangabe, 2,5 mg/kg/Tag
SL 4: keine Altersangabe, 1-2 mg/kg/Tag

Legende: FI: Fachinformation; SL: Spitalliste
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hin gab es Unterschiede in den Empfeh-
lungen zwischen den einzelnen Spitilern.
So fanden sich in der therapeutischen
Gruppe Antiinfektiva verschiedentlich
hohere Dosierungen als in der Fachinfor-
mation, manchmal wurden aber auch
tiefere Dosierungen angegeben. Bei
Antibiotika fanden sich hiufig Dosie-
rungsempfehlungen unterhalb der zuge-
lassenen Altersgrenze von einem Monat.
Unterschiede liessen sich in allen thera-
peutischen Gebieten feststellen, mit dop-
pelt so hohen oder um die Hilfte niedri-
Unterschiedlich
waren auch die Einnahmeempfehlungen
pro Tag (BID oder TID); zudem fanden

sich andere Maximaldosen, teilweise

geren Dosierungen.

wurden auch die Altersgruppen unter-
schiedlich aufgeteilt, da vermutlich das
Risiko unterschiedlich beurteilt wurde.
Einzelne Beispiele sind in Tabelle 2 aufge-
listet.

Ob diese Unterschiede gravierend sind,
miisste durch Experten des jeweiligen
Fachgebiets beurteilt werden. Es herrscht
jedoch allgemeiner Konsens, dass diese
Situation verbessert werden sollte. Be-
trachtet man beispielsweise die Dosie-
rungsempfehlung fir Dafalgan Sirup,
wiirde ein Jugendlicher oder ein Kind
iiber 40 kg eine Tagesdosis von mehr als
4 g Paracetamol erhalten kénnen.
Derzeit besteht grosses Interesse, die
Dosierungsempfehlungen zu vereinheit-
lichen. Als Ausdruck dieses Interesses
kann gewertet werden, dass diese Dosie-
rungslisten problemlos und in kurzer
Frist von den Spitilern zur Verfiigung
gestellt wurden. Entsprechende Aktiviti-
ten sind in der Schweiz schon gestartet.
So wurde in der Diplomarbeit von Bar-
bara Wohlwend, Bern (8), die Gruppe
der Antibiotika analysiert und in Zu-
sammenarbeit mit den Fachexperten der
jeweiligen Kliniken eine gemeinsame
pidiatrische Dosierungsliste fiir die Kin-
derspitiler von Bern und Ziirich erarbei-
tet, wobei Dosierungen bei Neugebore-
nen noch ausgespart wurden (personliche
Mitteilung B. Wohlwend). Weiterhin
wurde eine Arbeitsgruppe «Pidiatrie»
der Gesellschaft Schweizerischer Amts-
und Spitalapotheker (GSASA) gegriindet,
die sich speziell diesem Problem widmen
will (P. Vonbach, personliche Mitteilun-

gen) (9).
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Abbildung: Dosierungsempfeblungen bei Arznei-
mitteln, die nur fiir Erwachsene zugelassen sind.

Es wire wiinschenswert, wenn das Bei-
spiel der Antibiotika auch auf pidiatri-
sche Dosierungsempfehlungen anderer
therapeutischer ATC-Gruppen ausge-
dehnt werden konnte. Idealziel wire eine
schweizweite Harmonisierung der Dosie-

rungsempfehlungen der Spitiler und Ab-
stimmung mit dem Berner Datenbuch
sowie der behordlich genehmigten Fach-
information. Dies ist natiirlich nicht
leicht zu realisieren. Wie schon das Bei-
spiel Antibiotika bei Neugeborenen
zeigt, ist es kaum moglich, ohne klare
Studiendaten einen Konsens zu erzielen.
In anderen Bereichen kommen noch die
im Vergleich zu Erwachsenen oft unter-
schiedlichen Krankheitsbilder dazu. Ver-
lassliche Dosierungsempfehlungen sind
daher prinzipiell nur durch eindeutige
Daten aus klinischen Studien zur Sicher-
heit und Wirksamkeit des Arzneimittels
bei Kindern der jeweiligen Altersgruppen
zu erhalten.
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