Deutscher Bundestag Drucksache 16/3394

16. Wahlperiode 13. 11. 2006

Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Harald Terpe, Kai Boris Gehring,
Birgitt Bender, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 16/3045 —

Verschreibung von Medikamenten an Kinder und Jugendliche
bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Verschreibung von Methylphenidat in der Bundesrepublik Deutschland ist
in den letzten Jahren rapide angestiegen: 1990 lag die Zahl der damit be-
handelten Kinder noch bei 1 500, heute belduft sie sich nach Schitzungen
der deutschen Gesellschaft fiir Sozialpadiatrie und Jugendmedizin auf 50 000
bis 100 000. Methylphenidat ist eine Psychostimulans aus der Gruppe der
Amphetamine, die vorrangig zur Behandlung einer Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivititsstorung (ADHS) eingesetzt wird. ADHS ist heute die am héau-
figsten diagnostizierte psychische Stérung bei Kindern. Der Berufsverband
der Kinder- und Jugendérzte schitzt, dass ca. 500 000 Kinder davon betroffen
sind. Die Ursache fiir ADHS ist noch nicht wissenschaftlich geklart: Angeb-
lich beruht sie auf einer genetisch bedingten Stoffwechselstérung im vorderen
Gehirn. Kritiker zweifeln jedoch an den biologischen Ursachen und weisen
darauf hin, dass die medizinische Wissenschaft grundsitzlich vermehrt zu
multikausalen und psychosomatischen Erkldrungsansitzen bei Krankheiten
tendiert, deren Ausprigung aufgrund von Umweltbedingungen und Erziehung
unterschiedlich verlduft. Bislang gibt es keinerlei klinischen Beweis dafiir, ob
Verdnderungen des Hirnstoffwechsels Ursache oder lediglich Begleiterschei-
nung von ADHS sind. Die Symptome fiir ADHS sind relativ unspezifisch,
d. h. sie treten auch bei géingigen Verhaltensstdrungen im Kindesalter auf, die
andere Ursachen haben. Ebenso konnen korperliche Erkrankungen oder auch
normales kindliches Verhalten diese Verhaltensweisen hervorrufen. Es gibt
bislang kein objektives Diagnostikverfahren, mit dem eine ADHS-Stoffwech-
selstorung im Hirn von normaler Verhaltensauffalligkeit unterschieden wer-
den kann.

Der Berufsverband der Kinder- und Jugendirzte sowie die frithere Drogen-
beauftragte der Bundesregierung, Marion Caspers-Merk, gingen in fritheren
Erklirungen davon aus, dass viele Arzte mit der richtigen Diagnose iiber-
fordert sind. Entsprechende Berichte von Klinikern iiber vorschnelle Medika-
tion bei Kindern ohne ADHS unterstiitzen diese Vermutung. Aufgrund einer
vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung unterstiitzten
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Studie zur Arzneimittelversorgung von Kindern mit hyperkinetischen Stérun-
gen anhand von Leistungsdaten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
wurde zudem ein Zusammenhang zwischen Verordnungshiufigkeit und einer
groflen Dichte von Elterngruppen, die eine medikamentdse Therapie bevor-
zugen, offensichtlich.

Methylphenidat mindert die Unaufmerksamkeit und Aggressivitit der Betrof-
fenen und steigert die Konzentration. Als Nebenwirkungen kdnnen allerdings
Appetits- und Gewichtsverlust, Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Blut-
drucksteigerungen und erhohte Herzfrequenz sowie Schlafstérungen auf-
treten. Zudem kann das Préparat bei den behandelten Kindern zu einem ver-
minderten Langenwachstum, depressiven Verstimmungen, Lustlosigkeit, Be-
nommenheit und Personlichkeitsverdnderungen fithren. Es gibt Meldungen
aus den USA, dass vermehrt Todesfille bei Kindern aufgetreten seien, die mit
Methylphenidat behandelt worden waren. In der Wissenschaft wird zudem
diskutiert, ob der Wirkstoff Halluzinationen verursachen und Parkinson aus-
16sen kann. Die Langzeitwirkungen von Methylphenidat sind bislang nicht
erforscht.

Verschrieben werden kann Methylphenidat durch jeden Arzt. Eine Spezialisie-
rung im Bereich der Kindermedizin oder Kinder- und Jugendpsychiatrie ist
nicht erforderlich. Auch Art und Umfang der Therapie werden vom Arzt frei
entschieden. Ein hoher Anteil der Verschreibungen (ca. 35 bis 45 Prozent)
erfolgt durch Fachirzte, die keiner dieser beiden Fachrichtungen angehoren.
Zudem werden nach einer Studie iiber 70 Prozent aller Verordnungen nicht
durch eine Kinder- und Jugendpsychiaterin bzw. einen Kinder- und Jugend-
psychiater vorgenommen, so dass unklar bleibt, ob diese iiberhaupt in die
Diagnostik und Behandlung mit einbezogen wurden. Die Verschreibung von
Methylphenidat erfolgt oft schon bei Kleinkindern unter sechs Jahren, fiir die
der Wirkstoff gar nicht zugelassen ist (sog. off-label-use). Die frithere Drogen-
beauftragte der Bundesregierung, Marion Caspers-Merk, sowie die Bundes-
drztekammer forderten daher eine verbesserte Qualifikation der behandelnden
Arzte.

Bislang gibt es noch keine Untersuchungen iiber die therapeutische Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen, denen Methylphenidat verschrieben
wurde. Kritische Stimmen befiirchten, dass entsprechende Préparate oft leicht-
fertig als Mittel benutzt werden, um damit Kinder ruhigzustellen oder uner-
wiinschtes Verhalten zu unterdriicken. Sowohl fiir Erziehungsberechtigte wie
auch fiir das Gesundheitswesen insgesamt ist diese Behandlung leichter und
kostengiinstiger als die Suche nach mdglicherweise aufwendigen, indi-
viduellen Therapiemdglichkeiten fiir eine zunehmende Zahl von verhaltens-
auffalligen Kindern.

Die frithere Drogenbeauftragte der Bundesregierung, Marion Caspers-Merk,
duflerte 2002 den Verdacht, dass aufgrund des rapiden Anstiegs der Verschrei-
bungen von Methylphenidat eine fehlerhafte Verordnungspraxis vorliegen
konne. Sie forderte die Einhaltung der wissenschaftlichen Standards und
kiindigte an, die Verschreibungspraxis von Methylphenidat einschrinken zu
wollen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung hat in der jlingeren Vergangenheit diverse Forschungs-
projekte auf diesem Gebiet initiiert und deren Ergebnisse sorgfiltig ausgewer-
tet. Insofern hat sich der Kenntnisstand zu der Thematik Methylphenidat und
der Verordnung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel fortentwickelt. Dariiber
hinaus ist die Bundesregierung keineswegs untdtig geblieben, sondern hat eine
Reihe von MafBinahmen angestof3en, die z. T. auch mittelbar zu einer Verbesse-
rung der Versorgungssituation beitragen bzw. in Zukunft beitragen werden.
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Die Bundesregierung hat mit ihren Initiativen wie der Konsensuskonferenz im
Jahre 2002 und dem derzeit im Aufbau befindlichen ,,Zentralen Netzwerk
ADHS* wichtige Impulse gegeben und Prozesse in Richtung einer umfassen-
den Versorgung von Menschen mit ADHS angesto3en. Die im Nachgang zu der
Konsensus-Konferenz beschlossene Stellungnahme der Bundesirztekammer
zum ADHS sowie die einschldgigen Leitlinien der medizinisch-wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften weisen auf das Erfordernis standardisierter Diagnos-
tik und eine exakte Indikationsstellung als Voraussetzung fiir die Behandlung
mit Methylphenidat hin. Die Umsetzung der Erkenntnisse aus den Initiativen
der Bundesregierung, der Stellungnahme der Bundesdrztekammer sowie der
medizinisch-wissenschaftlichen Leitlinien in die Versorgungspraxis ist Auf-
gabe der Partner der Selbstverwaltung und der mit der Behandlung der ADHS-
Kinder befassten Personen.

Nach den der Bundesregierung vorliegenden Erkenntnissen (s. hier insbeson-
dere Abschlussbericht ,,Hyperkinetische Storung als Krankenscheindiagnose
bei Kinder und Jugendlichen* — Forschungsbericht des BMG Nr. 308 — und
»Arzneimittelversorgung von Kindern mit hyperkinetischen Stérungen, Pro-
jektbericht 2. Teil — Forschungsbericht des BMG Nr. 341) liegt die Methyl-
phenidat-Therapie in erster Linie in der Hand der Kinderérzte und der nieder-
gelassenen Kinder- und Jugendpsychiater. Diese haben einen hohen Stellenwert
bei der Initiierung der Therapie. Bei der Fortfilhrung der Therapie, den sog.
Folgeverordnungen, ist erwartungsgemaf auch die Arztgruppe der Allgemein-
drzte quantitativ bedeutsam vertreten. Somit ist davon auszugehen, dass
Methylphenidat, insbesondere in der sensiblen Phase der Ersteinstellung der
Kinder, iiberwiegend von besonders qualifizierten Arzten/-innen verordnet
wird.

Vor diesem Hintergrund sieht die Bundesregierung — zumindest nach jetzigem
Kenntnisstand — keine zwingende Notwendigkeit, die Verschreibung dieses
Arzneimittels auf bestimmte Arzte, z. B. besondere Facharztgruppen, ein-
zuschrénken.

1. a) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Frage, ob ADHS
eine eigenstindige Erkrankung ist, die sich auf eine biologische Ursache
zurlickfiihren ldsst?

Sieht die Bundesregierung hier weiteren Forschungsbedarf?

Wenn ja, in welcher Form unterstiitzt sie wissenschaftliche Unter-
suchungen zu diesem Thema?

Bei der Einschitzung der Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtsstorung
(ADHS) als eigensténdige Erkrankung stiitzt sich die Bundesregierung auf die
gegenwartigen medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse. Informationen
dartiber geben die einschligigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Da-
nach gehen Experten heute davon aus, dass neurobiologische und psycho-
soziale Faktoren gemeinsam bei der Entstehung der ADHS zusammenwirken.
Die Erkrankung ldsst sich nach heutigem Kenntnisstand nicht auf eine einzige
Ursache zuriickfiihren. Hinsichtlich der biologischen Ursachen wird insofern
weiterer Forschungsbedarf gesehen. Die Bundesregierung (Bundesministerium
flir Bildung und Forschung) beabsichtigt daher, zwei wissenschaftliche Unter-
suchungen zu den Ursachen der ADHS mit Hilfe von genetischen Methoden
und Bildgebungsverfahren zu férdern.
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b) Liegen der Bundesregierung aktuelle Zahlen dariiber vor, bei wie vielen
Kindern und Jugendlichen bundesweit AHDS diagnostiziert wurde?

Wenn keine solchen aktuellen Zahlen vorliegen, wieso nicht?

Die Daten zur Pridvalenz von ADHS bei Kindern und Jugendlichen in der
Bundesrepublik Deutschland beruhen derzeit auf Schétzungen und Hoch-
rechnungen. Nach der Stellungnahme der Bundesédrztekammer zur Aufmerk-
samkeitsdefizit-Hyperaktivititsstorung (ADHS) aus dem Jahre 2005 sind zwi-
schen 300 000 bis 500 000 Kinder und Jugendliche in Deutschland von diesem
Storungsbild betroffen. Die Pravalenzraten sind abhédngig von den zugrunde
gelegten Diagnosekriterien.

Im Rahmen des vom Bundesministerium fiir Gesundheit geforderten Projektes
,,Vorbereitung der Erhebung und Auswertung zur Pravalenz des Aufmerksam-
keits-Defizit-Hyperaktivitits-Syndroms (ADHS) in Deutschland im Rahmen
des Kinder- und Jugendsurveys des Robert Koch-Instituts“ erfolgte zundchst
eine theoriegeleitete Schitzung der Priavalenz von ADHS. Es resultierte ein
oberer Schitzwert der Pravalenz von 3,9 Prozent.

In dem vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Auftrag gegebenen und vom
Robert Koch-Institut durchgefiihrten Kinder- und Jugendgesundheitssurvey
(KiGGS) stehen zum Thema ADHS Items aus flinf unterschiedlichen Quellen
und fiir unterschiedliche Altersgruppen zur Verfiigung. Unter anderem wurde in
den Elternfragebogen der Altersgruppen 3 bis 17 Jahre eine ADHS-Diagnose-
frage (Lebenszeitpridvalenz) implementiert. Die Daten befinden sich im Aus-
wertungsstadium. Mit den Daten der Kinder- und Jugendgesundheitsstudie
KiGGS wird es nun zum ersten Mal mdglich sein, reprasentative Aussagen zu
ADHS bei dieser Bevolkerungsgruppe zu machen. Erste Ergebnisse werden im
Rahmen der Basispublikation zu KiGGS im ersten Quartal 2007 vorliegen.

¢) Was hat die Bundesregierung in den vergangenen Jahren getan, um auf
gleichmiBige Standards fiir die Diagnose von ADHS hinzuwirken?

Welche weiteren Initiativen plant die Bundesregierung in dieser Hin-
sicht?

Das damalige Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat im
Jahre 2002 auf Initiative der damaligen Drogenbeauftragten der Bundesregie-
rung, Marion Caspers-Merk, eine Konsensuskonferenz ADHS durchgefiihrt.
Sie fand unter breiter Beteiligung von Experten, Berufsverbanden, Eltern und
Selbsthilfeverbdanden, Vertretern der Bundesirztekammer u. a. statt. Die Ergeb-
nisse dieser Konferenz wurden Ende 2002 als Eckpunkte-Papier verdffentlicht
und allen Interessierten zur Verfiigung gestellt. In dem Papier wurden erstmalig
gemeinsame Positionen zu verschiedenen Fragen der Diagnostik und Therapie
formuliert.

Ankniipfend an die Konsensuskonferenz fordert das Bundesministerium fiir
Gesundheit gegenwirtig den Aufbau eines bundesweiten interdisziplindren
Netzwerks ADHS. Ziel dieses zentralen Netzwerks ist, bestehende medizi-
nische, psychologische, pddagogische sowie physio- und ergotherapeutische
Ansitze zu ADHS zusammenzufiihren und auf diese Weise die zwingend not-
wendige Interdisziplinaritdt in der Versorgung von Menschen mit ADHS zu
starken. Das Netzwerk soll damit einen Beitrag zu einem umfassenden Gesund-
heitsmanagement von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen mit ADHS leis-
ten, dem zunehmend einheitliche und fachiibergreifende Empfehlungen zu-
grunde liegen.
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d) Was hat die Bundesregierung in den vergangenen Jahren unternommen,
um auf eine Verbesserung der Qualifikation von Fachérzten im Bereich
der Kindermedizin sowie der Kinder- und Jugendpsychiatrie im Bereich
der Diagnose und Behandlung einer Aufmerksamkeitsdefizit-Hyper-
aktivitdtsstorung hinzuwirken?

e) Was hat die Bundesregierung in den vergangenen Jahren getan, um auf
eine Verbesserung der Versorgungsstruktur im Hinblick auf umfassende
Diagnostikmdoglichkeiten bei Verdacht auf ADHS hinzuwirken?

In welcher Form ist dies erfolgt?

Welchen weiteren Handlungsbedarf — auch auf Seiten der Arzte-
kammern — sicht die Bundesregierung in diesem Zusammenhang?

Fort- und Weiterbildung fallen generell in die Zustdndigkeit der Lénder, die
diese Aufgaben in ihren Heilberufe- oder Kammergesetzen den Landesérzte-
kammern iibertragen haben.

Die Approbationsordnung der Arzte bietet jedoch geeignete Ansatzpunkte,
z. B. in den Féachern ,,Kinderheilkunde®, ,,Pharmakologie und Toxikologie* und
im Querschnittsbereich ,,Klinische Pharmakologie/Pharmakotherapie®, um
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitidtsstorungen zu thematisieren. Damit er-
moglicht es das Bundesrecht den Universitéiten, dieses Thema in ihre Aus-
bildungscurricula aufzunehmen und dabei auch neueste wissenschaftliche
Erkenntnisse mit einflieen zu lassen.

Die kontinuierliche Fort- und Weiterbildung von Arzten liegt — so auch fiir Fach-
arzte fir Kinder- und Jugendmedizin sowie Kinder- und Jugendpsychiatrie —
in der Zustdndigkeit der drztlichen Selbstverwaltung. Dies gilt auch fiir die
Qualifikation im Bereich von Diagnostik und Behandlung der ADHS. Mit der
gesetzlichen Verpflichtung von Vertragsirzten zur kontinuierlichen Fortbildung
hat die Bundesregierung einen wesentlichen Schritt zur Verbesserung der Qua-
litat drztlicher Diagnostik und Behandlung unternommen. Mit der vom ehe-
maligen Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung durchge-
fithrten Konsensuskonferenz im Jahre 2002 wurden die an der Behandlung der
Betroffenen beteiligten Berufsgruppen, insbesondere auch die Bundesérzte-
kammer als Arbeitsgemeinschaft der fiir die Weiterbildung der Arzte zustéindi-
gen Landesédrztekammern, sowie Selbsthilfe- und Elternverbdande und andere
Akteure im Bereich der Kinder- und Jugendpsychiatrie fiir das Erfordernis einer
adiquaten Diagnostik und Differentialdiagnostik sensibilisiert. Das im Rahmen
der Konferenz verabschiedete Eckpunkte-Papier gibt wesentliche Hinweise zu
diesbeziiglichen Standards anhand anerkannter Klassifikationsschemata. Im
Zusammenhang mit der Konsensuskonferenz hat sich auch die Bundesirzte-
kammer nochmals detailliert mit dem Krankheitsbild ADHS befasst und am
26. August 2005 eine Stellungnahme zur ADHS auf Empfehlung des Wissen-
schaftlichen Beirats beschlossen. Hier finden sich detaillierte Hinweise u. a. zu
den Bereichen Diagnostik, medikamentdse und nicht-medikamentdse Thera-
pien. Die Stellungnahme wurde im Deutschen Arzteblatt verdffentlicht und ist
im Internet auf der Website der Bundesirztekammer unter www.baek.de ab-
rufbar.

f) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber eine unterschied-
liche Ausformung und Symptomatik von ADHS bei Jungen und
Maidchen?

Wie verhiélt sich die Bundesregierung zur Vorgabe besonderer Diagnos-
tikkriterien fiir Patientinnen?

Der Bundesregierung ist bekannt, dass das klinische Erscheinungsbild der
ADHS geschlechtspezifische Unterschiede aufweisen kann. Die Privalenz der
Storung ist nach vielen epidemiologischen Studien bei Jungen deutlich héher
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als bei Madchen. Die Inanspruchnahme von diagnostischen und therapeuti-
schen Diensten ist jedoch bei Maddchen und Frauen eindeutig unterrepriasentiert.

Geschlechtsspezifische Fragestellungen sind aus diesem Grunde von besonde-
rer Bedeutung in dem gegenwirtig vom Bundesministerium fiir Gesundheit ge-
forderten Projekt ,.Zentrales Netzwerk ADHS®. Hier sollen die Auspridgung
von ADHS bei Midchen und Frauen in den verschiedenen Informations-
systemen herausgearbeitet und spezifische Mdoglichkeiten zur Diagnostik die-
ses Storungsbildes bei Médchen und Frauen bereitgestellt werden.

2. a) Liegen der Bundesregierung aktuelle Zahlen dariiber vor, wie viele
Kinder und Jugendliche Methylphenidat einnehmen?

Wenn keine solchen aktuellen Zahlen vorliegen, plant die Bundesregie-
rung eine solche Erhebung?

Der Bundesregierung liegen diesbeziiglich derzeit keine aktuellen Zahlen vor.

Im oben erwdhnten Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) des Robert
Koch-Instituts stehen aus dem CAPI (Computer Assisted Personal Interview)
jedoch Daten aus der Arzneimittelanamnese der Altersgruppen 3 bis 17 Jahre
zur Verfiigung. Damit konnen Kinder und Jugendliche, die mit Methylpheni-
dat-haltigen Arzneimitteln behandelt wurden, identifiziert werden. Die dies-
beziiglichen Daten befinden sich im Stadium der Kodierung und Qualitats-
sicherung und werden nach Abschluss der Arbeiten im Sinne von Kontroll-
variablen in die Auswertung einzubeziehen sein. Diese Ergebnisse sind im
Laufe des Jahres 2007 zu erwarten.

b) Sieht die Bundesregierung aufgrund der Ergebnisse der Studie zur Arz-
neimittelversorgung von Kindern mit hyperkinetischen Storungen an-
hand von Leistungsdaten der GKV Bedarf fiir eine umfassende bundes-
weite Analyse der Verordnungsdaten von Methylphenidat?

Wenn nicht, wieso nicht?

Die genannte Studie hat im Rahmen der Auswertung einer Versichertenstich-
probe bereits interessante Ergebnisse gezeigt. Im Ubrigen wird auf die Antwort
zu den Fragen 2a und 2c verwiesen.

¢) Hat die Bundesregierung Erkenntnisse dariiber, in welcher Form sich
die Zulassung von Atomoxetin auf die Verschreibungshiufigkeit von
Methylphenidat ausgewirkt hat?

Das Verordnungsvolumen von Methylphenidat hat geméf3 GKV-Arzneiverord-
nungsreport 2006 zugenommen. Im Jahre 2005 wurden folgende Verordnungs-
zahlen ermittelt:

Methylphenidat
Arzneimittelnamen Anzahl der Verordnungsdnderung
Verordnungen in Tsd. ggl. 2004
Concerta 413,3 +13,4 %
Medikinet 517,4 +38,4 %
Ritalin 2554 =30 %
Equasym 112,6 -24,3 %
Methylphenidat Hexal 25,1 +424,1 %
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Im Dezember 2004 wurde ein Atomoxetin-haltiges Praparat (Handelsname:
Strattera) in der Bundesrepublik Deutschland zugelassen. Nach dem o. g. Re-
port betrug die Zahl der Verordnungen dieses Préparates in 2005 131 900.

Die Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse dariiber vor, ob sich die im
GKV-Bereich beobachteten Entwicklungen der Verordnungszahlen der ver-
schiedenen Priparate gegenseitig beeinflusst haben. Diese Entwicklungen be-
diirfen einer weiteren Beobachtung.

3. a) Liegen der Bundesregierung Angaben dariiber vor, tiber welchen Zeit-
raum die Einnahme von Methylphenidat im Durchschnitt erfolgt?

Wenn keine solchen aktuellen Zahlen vorliegen, plant die Bundesregie-
rung eine solche Erhebung?

Im Rahmen des Abschlussberichtes ,,Hyperkinetische Stérung als Kranken-
scheindiagnose bei Kindern und Jugendlichen* — Forschungsbericht 308 des
Bundesministeriums fiir Gesundheit — lag die durchschnittliche medikamentdse
Behandlungsdauer im Jahr 2000 bei 202 Tagen (Median 142 Tage).

b) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Folgen einer
langfristigen Einnahme von Methylphenidat durch Kinder und Jugend-
liche, insbesondere iiber eine mogliche Abhingigkeit?

c) Plant oder unterstiitzt die Bundesregierung Forschungsvorhaben, die
sich mit den Langzeitfolgen der Einnahme von Methylphenidat be-
fassen?

Wenn ja, welche sind dies?

‘Wenn nicht, wieso nicht?

In diesem Zusammenhang fordert das BfArM derzeit eine unabhingige wissen-
schaftliche Studie unter dem Titel ,,Sind mit Methylphenidat therapierte
Menschen einem erhohten Missbrauchs- und Abhéngigkeitsrisiko ausgesetzt?*
Charité Berlin, Prof. U. Lehmkuhl, PD Dr. M. Huss.

Die Ergebnisse des retrospektiven Studienteils dieses Forschungsprojektes
geben insbesondere keinen Anhalt dafiir, dass durch eine Methylphenidat-Be-
handlung im Kindesalter — eine indikationsgerechte Anwendung und Dosie-
rung im anerkannten Dosierungsbereich vorausgesetzt — ein spiterer Drogen-
konsum begilinstigt werden konnte. Vielmehr deuten die Ergebnisse der Studie
auf einen langfristig suchtprotektiven Effekt von Methylphenidat in der Be-
handlung der hyperkinetischen Storung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit-Hyper-
aktivitéitsstorung (ADHS) des Kindesalters hin. Zur Absicherung dieser weit-
reichenden Aussage bleibt jedoch die Bestéitigung durch die Ergebnisse des
derzeit laufenden prospektiven Studienteils abzuwarten.

4. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber eine moglicherweise
erhohte Zahl von Todesfillen bei Kindern und Jugendlichen, die mit
Methylphenidat therapiert werden?

Sieht die Bundesregierung Bedarf, weitere Untersuchungen iiber eine
solche mogliche Gefahr in Auftrag zu geben oder zu unterstiitzen?

GemiB den im BfArM vorliegenden Informationen wird auf die bekannten
Risiken (Schlaganfallrisiko bei Methylphenidat bzw. leicht erhdhtes suizidales
Verhalten bei Atomoxetin) bereits in den Texten der Fach- und Gebrauchs-
information beider Wirkstoffe ausdriicklich hingewiesen.
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GemiB diesen Informationen ergeben sich bislang auch keine Hinweise auf ein-
deutig erhohte kardiale Risiken bei der medikamentdsen Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen mit ADHS mit Psychostimulanzien (Methylphenidat,
Amphetamin) oder mit Atomoxetin. Kinder mit ADHS sowie mit Hinweisen
auf kardiale Beeintridchtigungen sollten vor einer medikamentdsen Behandlung
korperlich untersucht werden, einschlieBlich Blutdruck- und Pulsmessung, so-
wie einer griindlichen Anamnese unterzogen werden, die explizit nach korper-
licher Belastbarkeit fragt. In der Familienanamnese sollten plétzliche und un-
geklarte Todesfdlle und Herzerkrankungen erfragt werden. Erst wenn sich An-
zeichen auf ein kardiales Risiko erhérten, sollten weitergehende Untersuchun-
gen bzw. eine Uberweisung zu einem Kinderkardiologen erfolgen.

Das BfArM wird die Situation als zustindige Bundesoberbehorde fiir Arznei-
mittelsicherheit weiter sorgfaltig beobachten.

5. a) Auf welche Art und Weise hat die Bundesregierung in der Vergangen-
heit darauf hingewirkt, dass Methylphenidat nicht ohne hinreichende
Diagnose und therapeutische Indikation verschrieben wurde?

Methylphenidat-haltige Arzneimittel sind durch das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zur Behandlung der ADHS zugelassen. Die Ent-
scheidung tiber die Notwendigkeit einer medikamentésen Behandlung von
ADHS im Einzelfall obliegt dem behandelnden Arzt. Im Ubrigen wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

b) Welche Initiativen plant die Bundesregierung, um auf eine sachgerechte
Verschreibung und Dosierung von Methylphenidat durch Arzte und Er-
zichungsberechtigte hinzuwirken und Fehlverordnungen zu vermeiden?

Wenn keine Mallnahmen geplant sind, wieso nicht?

Wichtige Faktoren, die im Rahmen einer sachgerechten Verschreibung Methyl-
phenidat-haltiger Arzneimittel eine Rolle spielen, sind — wie bei jeder Verord-
nung eines Arzneimittels — die drztliche Qualifikation und arztliche Erfahrung
im Umgang mit dem Erkrankungsbild der ADHS sowie eine addquate Kommu-
nikation mit den Eltern betroffener Kinder. Es liegt primér in der Eigenverant-
wortung der Arzte selbst, im Rahmen drztlicher Aus-, Weiter- und Fortbildung
die geforderte Strukturqualitét zu erwerben und zu erhalten. Auch die drztliche
Selbstverwaltung, z. B. Arztekammern, sind in diesem Zusammenhang ange-
sprochen. Es ist nicht in erster Linie Aufgabe der Bundesregierung, auf diesem
Gebiet aktiv zu werden.

Das BMG fordert jedoch die Sensibilisierung und sachliche Aufklarung der Er-
ziehungsberechtigten durch Herausgabe einer Broschiire zu ADHS durch die
BzgA. Dariiber hinaus wird auch das gegenwirtig im Aufbau befindliche
BMG-geforderte ,,Zentrale Netzwerk ADHS* evidenzbasierte Informationen
u. a. flir Erziechungsberechtigte — auch zum Thema Arzneimittelbehandlung —
bereitstellen.
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c) Sieht die Bundesregierung aufgrund der steigenden Verordnungszahlen
Bedarf fiir eine besondere Aufkliarung betroffener Erziehungsberechtig-
ter und anderer Beteiligter iiber die Folgen einer (vorschnellen) Verord-
nung von Methylphenidat?

Wenn nicht, wieso nicht?

Wenn ja, in welcher Form soll diese Aufkldrung erfolgen?

Die Konsensuskonferenz 2002 wurde auf Initiative der damaligen Drogen-
beauftragten und jetzigen Parlamentarischen Staatssekretédrin bei der Bundes-
ministerin fiir Gesundheit, Frau Marion Caspers-Merk, im ehemaligen Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung ausgerichtet. Die Ein-
bindung von Eltern- und Selbsthilfeverbidnden diente insbesondere auch der
sachgerechten Aufkldrung betroffener Erziehungsberechtigter und anderer Be-
teiligter tiber die Behandlungsmdoglichkeiten der ADHS. Im Nachgang zu der
Konsensuskonferenz wurde die BZgA beauftragt, eine Informationsbroschiire
zur ADHS zu entwerfen, die sich insbesondere an von ADHS betroffene
Jugendliche und Erwachsene, an Eltern und Angehorige mit Kindern und
Jugendlichen mit ADHS und auch an alle beteiligten Berufsgruppen richtet.
Um die sachgerechte Aufklarung iiber das Krankheitsbild, die Moglichkeiten
und Risiken seiner Behandlung weiter zu fordern, werden durch das BMG-ge-
forderte Projekt ,,Zentrales Netzwerk ADHS* auch regionale Kompetenznetze
bzw. deren Aufbau unterstiitzt, die vor allem der Verkniipfung von Ressourcen
vor Ort dienen. Das zentrale Netzwerk soll diesbeziiglich die evidenzbasierte
Information und den Austausch mit ArztInnen, Therapeutlnnen, Eltern, Erzie-
herlnnen und anderen Bezugspersonen gewéhrleisten.

d) Halt die Bundesregierung die Forderung nach einer Pflichtberatung fiir
Erziehungsberechtigte von Kindern und Jugendlichen, denen Methyl-
phenidat verordnet werden soll, fiir sinnvoll (vgl. Arztezeitung vom
17. Februar 2005)?

Wenn ja, warum?

Wenn nein, warum nicht?

Das Eckpunktepapier der Konsensus-Konferenz aus dem Jahre 2002, die an-
erkannten Behandlungsleitlinien zur ADHS und ebenso die Produktinformatio-
nen zu Methylphenidat-haltigen Arzneimitteln sehen vor, dass Methylphenidat
nach sorgfiltiger Indikationsstellung im Kontext eines — auch nicht-medika-
mentdse (z. B. psychotherapeutische) Behandlungselemente umfassenden —
Gesamtkonzeptes verordnet werden soll. Insofern gehort die umfassende Be-
ratung der Erzichungsberechtigten iiber die notwendige Behandlung ein-
schlieBlich Medikamentenverordnung und aller anderen notwendigen (psycho-
therapeutischen) MaBinahmen bei den Kindern und Jugendlichen zu den Pflich-
ten und zur guten Praxis drztlicher Tétigkeit. Diesem Zweck dienlich ist insbe-
sondere die sachgerechte und evidenzbasierte Autklarung der betroffenen
Eltern bzw. Erziehungsberechtigten (siche Antwort zu Frage 5¢), wie sie auch
durch die Initiativen der Bundesregierung gefordert wurde und wird. Aufge-
klarte Eltern konnen besser beraten und in die medizinische Entscheidung des
Arztes eingebunden werden. Die Begriindung einer gesetzlichen Verpflichtung
der Erziehungsberechtigten zu derartiger Beratung bringt unter diesen Umstén-
den keinen weiteren Nutzen und ldge auch nicht im Kompetenzbereich des
Bundes.
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6. Was tut die Bundesregierung, um eine Verschreibung von Methylphenidat
an Kinder unter sechs Jahren im Rahmen eines so genannten off-label-use
zu verhindern?

GemilB vorliegenden Informationen scheint es sich bei der Verschreibung von
Methylphenidat an Kinder unter sechs Jahren im Sinne eines so genannten off-
label-use nicht um ein weitverbreitetes, sondern nur vereinzelt auftretendes
Phianomen zu handeln.

Eine Nachuntersuchung von 9 auffélligen Behandlungsverlaufen (u. a. Behand-
lung von Kindern unter 6 Jahre) durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
kassen Baden-Wiirttemberg, die im Rahmen des Projektes ,,Arzneimittelversor-
gung von Kindern mit hyperkinetischen Stérungen anhand von Leistungsdaten
der GKYV, 2. Projektteil* herausgefiltert wurden, hat ergeben, dass der Gutach-
ter in allen Féllen eine Diagnostik geméf der aktuellen Leitlinien, eine korrekte
und vollstdndige Diagnose sowie regelmiBige Ausschleichversuche der Medi-
kation im Therapieverlauf bestétigt hat. Insofern muss von einer medikamentd-
sen Therapie ausgegangen werden, die in diesen ausgesuchten Fillen Anwen-
dung finden musste. Auch nach dem Abschlussbericht ,,Hyperkinetische Sto-
rung als Krankenscheindiagnose bei Kindern und Jugendlichen (Forschungs-
bericht des BMG Nr. 308)“ erhielten im Jahr 2000 nur 3 HKS-Kinder unter
6 Jahren — von insgesamt 59 891 untersuchten Kindern und Jugendlichen der
Stichprobenpopulation im Alter von 2 bis unter 20 Jahren in diesem Jahr — eine
Methylphenidat-Verordnung.

Insoweit wird seitens der Bundesregierung derzeit kein weiterer Handlungs-
bedarf gesehen.

7. a) Welche MaBinahmen hat die Bundesregierung in den letzten Jahren er-
griffen, um auf eine Verbesserung der von ihr beméngelten unzureichen-
den Versorgungsstrukturen hinsichtlich umfassender Therapiemdglich-
keiten von ADHS hinzuwirken?

Ein erster wesentlicher Schritt war es, im Rahmen der Konsensuskonferenz
2002 alle beteiligten arztlichen und nicht arztlichen Berufsgruppen, Vertreter
der drztlichen Selbstverwaltung, der Lander, der Eltern- und Selbsthilfever-
bénde und viele andere zusammenzufiihren, um eine Einigung iiber die Eck-
werte der Diagnostik und Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit
ADHS zu erreichen. Das dort erarbeitete Eckpunkte-Papier hat die zwingend
notwendige Interdisziplinaritit bei der Versorgung der Betroffenen herausgeho-
ben, insbesondere das Zusammenarbeiten zwischen Kinder- und Jugendarzt,
Kinder- und Jugendpsychiater sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
ten und anderen Berufsgruppen. Mit dem derzeit im Aufbau befindlichen zen-
tralen Netzwerk ADHS sollen die Aktivititen regionaler Behandlungsnetz-
werke flir ADHS koordiniert und die Versorgung zunehmend an einheitlichen
und fachiibergreifenden Empfehlungen ausgerichtet werden. Dort, wo noch
keine Behandlungsnetzwerke existieren, soll deren Initiierung gefordert wer-
den. Damit wird die breite Umsetzung eines multimodalen, an vorhandener
Evidenz ausgerichteten Behandlungskonzeptes fiir Menschen mit ADHS unter-
stutzt.

b) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber eine gleichzeitige
psychotherapeutische Behandlung von Kindern und Jugendlichen, de-
nen Methylphenidat verordnet wurde?

GemilB dem bereits oben genannten Abschlussbericht des Forschungsvor-
habens ,,Hyperkinetische Stérung als Krankenscheindiagnose bei Kindern und
Jugendlichen* empfehlen die Leitlinien zur Hyperkinetischen Storung ein
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multimodales Therapiekonzept. Psychotherapeutische MaBlnahmen — als ein
Element der Therapie — waren bei rund 50 Prozent der HKS-Kinder dokumen-
tiert. Der Anteil lag bei mit Methylphenidat behandelten Kindern bei 66 Pro-
zent und damit signifikant hoher als bei den HKS-Kindern ohne Methyl-
phenidat-Therapie.

Zu dieser Fragestellung wird seitens der Fachwelt auch erheblicher grundsétz-
licher Forschungsbedarf gesehen. Daher fordert das Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung innerhalb des Forderschwerpunktes Psychotherapie
einen Forschungsverbund mit dem Thema ,,Effects and mechanisms of psycho-
therapy in the treatment of attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) in
children and adults*. Hierflir werden insgesamt rund 2,8 Mio. Euro iiber einen
Zeitraum von zundchst 3 Jahren (1. September 2006 bis 31. August 2009) zur
Verfiigung gestellt. Sprecher des Verbundes ist Prof. Warnke — Universitit
Wiirzburg.

Das Hauptprojekt des Verbundes ist eine klinische Studie bei erwachsenen
Patienten mit ADHS, in der in einem vierarmigen Design die Effektivitit einer
storungsspezifischen Psychotherapie gegeniiber einer medikamentdsen Thera-
pie bzw. der Kombination der Therapien verglichen wird. In einer weiteren
Studie wird die Frage untersucht, ob in Mutter-Kind Paaren, bei denen beide
ADHS haben, eine Behandlung der Mutter auch zu einer Verbesserung des
Therapieerfolges des Kindes beitrégt.

¢) Wie hat die Bundesregierung — wie 2002 von ihr gefordert — in den ver-
gangenen Jahren sichergestellt, dass die Verschreibung von Methyl-
phenidat nur dann erfolgen kann, wenn gleichzeitig ein Therapieangebot
zur Verfligung gestellt wird?

Warum hat die Bundesregierung in diesem Zusammenhang nicht ver-
sucht, dies auf gesetzgeberischem Weg zu unterstiitzen?

Die Kopplung der medikamentdsen Behandlung mit Methylphenidat an ein wei-
teres Therapieangebot wird in den Eckpunkten der Konsensuskonferenz, in der
Stellungnahme der Bundesérztekammer zur ADHS und auch in den einschligi-
gen Leitlinien der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften zur
ADHS empfohlen. Leitlinien sind &rztliche Entscheidungshilfen fiir eine quali-
tativ hochwertige Versorgung auf der Grundlage wissenschaftlicher Evidenz.
Auch die Produktinformationen Methylphenidat-haltiger Arzneimittel verwei-
sen auf diesen Punkt. Dies bedeutet, dass dem behandelnden Arzt aufgegeben
ist, sein Therapiekonzept den individuellen Bediirfnissen des Kindes anzupas-
sen und die Einbindung in weitere passende Therapieangebote zu priifen.

Eine gesetzgeberische Verpflichtung — etwa in der Betdubungsmittelverschrei-
bungsverordnung (BtMVV) — scheint vor dem Hintergrund der nunmehr vor-
liegenden Erkenntnisse (s. auch Antwort zu 7b) aus Sicht der Bundesregierung
der Situation nicht angemessen, zumal damit ein erheblicher Eingriff in die
arztliche Therapiefreiheit verbunden wiére.

d) Sieht die Bundesregierung weiteren Handlungsbedarf zur Verbesserung
begleitender therapeutischer Mafinahmen?

Wenn nein, wieso nicht?

Auf der Grundlage der Erkenntnisse aus dem Forschungsschwerpunkt Psycho-
therapie (siche Antwort zu Frage 7b) sollen therapeutische Mafinahmen weiter-
entwickelt werden.
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8. a) Wie verhiltsich die Bundesregierung zu der Forderung, Methylphenidat
nur durch besonders qualifizierte Arzte verschreiben zu lassen?

Wieso hat sie nicht darauf hingewirkt, die entsprechende, von ihr an-
gekiindigte, Einschriankung der Verschreibung umzusetzen?

Auf die Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwiesen.

b) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung hinsichtlich der Aus-
bildung und Qualifikation der Methylphenidat verschreibenden Arzte?

Plant die Bundesregierung die Initiierung oder Unterstiitzung einer wis-
senschaftlichen Studie zu dieser Frage?

Wenn nicht, wieso nicht?

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen. Weitere ge-
sonderte Forschungsprojekte scheinen derzeit nicht erforderlich.

¢) Was hat die Bundesregierung in den vergangenen Jahren unternommen,
um die Qualifikation der behandelnden Arzte im Umgang mit Methyl-
phenidat zu verbessern?

d) Wie beabsichtigt die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass die
Aus- und Fortbildung der ADHS behandelnden bzw. Methylphenidat
verordnenden Arzte verbessert wird?

Aufgrund der Ausfiihrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung ist
davon auszugehen, dass bei dem iiberwiegenden Teil der behandelnden Arzte
bereits aufgrund ihrer Weiterbildung besondere fachliche Kenntnisse voraus-
gesetzt werden konnen, die es diesen ermoglicht, qualifizierte Verordnungen
von Methylphenidat-haltigen Arzneimitteln vorzunehmen.

Dariiber hinaus wird auch auf die Antwort der Bundesregierung zu den
Fragen 1d und le verwiesen.

e) Auf welche Weise will die Bundesregierung auf eine ausreichende und
flichendeckende Versorgung mit Kinder- und Jugendpsychiatern hin-
wirken?

Welche Initiativen hat sie in den vergangenen Jahren bereits ergriffen,
um auf das Problem der Unterversorgung hinzuweisen?

GemidB dem Forschungsbericht ,,Arzneimittelversorgung von Kindern mit
hyperkinetischen Stoérungen, 2. Projektteil* — Forschungsbericht BMG
Nr. 341 — existiert eine unterschiedliche regionale Verteilung der Kinder- und
Jugendpsychiater in der Bundesrepublik Deutschland.

Es ist allerdings nicht Aufgabe der Bundesregierung, eine moglicherweise
regional vorhandene Unterversorgung mit dieser Facharztgruppe zu korrigie-
ren. Dies ist Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung, fiir den ambulanten
Bereich im Rahmen der Bedarfsplanung insbesondere die regional zustindigen
Kassendrztlichen Vereinigungen und die gesetzlichen Krankenkassen.
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9. a) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Zusammenarbeit
von pharmazeutischen Unternehmen und Fachidrzteverbidnden bzw.
Elternverbénden, die Beratungen zur (medikamentdsen) Behandlung
von ADHS anbieten?

Der Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse vor, nach denen pharmazeu-
tische Unternehmer in direkter Weise mit Facharztverbédnden bzw. Elternver-
banden zusammenarbeiten, die Beratungen zur medikamentdsen Behandlung
von ADHS anbieten.

b) Sieht die Bundesregierung die Notwendigkeit, dass diese Verbande und
Gruppen eine finanzielle Unterstiitzung durch pharmazeutische Unter-
nehmen offenlegen?

Wenn ja, warum?

Wenn nein, warum nicht?

Wenn diese Verbdnde und Gruppen eine finanzielle Unterstiitzung durch phar-
mazeutische Unternehmen erhalten sollten, sollten diese aus Sicht der Bun-
desregierung im Sinne einer verbesserten Transparenz offengelegt werden.
Dies geht konform mit den Grundsitzen liber die Partnerschaft zwischen
pharmazeutischer Industrie und Patientenorganisationen, die von der ,,Euro-
pean Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
veroffentlicht wurden http://www.efpia.org/7 patient/patientsprinciples.doc).
Nach diesen Grundsédtzen soll Ziel und Umfang einer Partnerschaft
transparent sein, die finanzielle und nicht-finanzielle Unterstlitzung durch die
pharmazeutische Industrie soll ausgewiesen sein.
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