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Warnung der Arzneimittelbehorde
zur Anwendung von Antidepressiva
bei Kindern und Jugendlichen:
Kommentar und Empfehlung aus
kinder- und jugendpsychiatrischer
Sicht

Die aktuelle Diskussion um die
Sicherheit der Antidepressiva bei Kin-
dern und Jugendlichen wurde rezent in
mehreren Arbeiten gefithrt und es beste-
hen zahlreiche Guidelines, die zu unter-
schiedlichem Vorgehen raten. Die
aktuelle Warnung der europiischen
Arzneimittelbehérde wurde nicht nur in
der Arztezeitung abgedruckt, sondern
auch allen Personen ausgehindigt, die
ein Rezept fiir Antidepressiva in einer
Apotheke einlosen wollten. Dies fiihrte
zu grofler Verunsicherung bei Eltern,
Kindern und Jugendlichen, sowie bei
den verschreibenden Arzten. In Ameri-
ka wurde zusétzlich zu den Warnhin-
weisen von der FDA eine Elterninfor-
mation erarbeitet ("Medication Guide
About Using Antidepressants in Chil-
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dren and Teenagers"), die in allen Anti-
depressiva- Packungen neben den
Warnhinweisen zu finden ist. Diese
wird diskutiert und eine adaptierte
deutschsprachige Version fiir den klini-
schen Gebrauch zur Verfiigung gestellt
und ist unter der Homepage der Univer-
sititsklinik fiir Neuropsychiatrie des
AKH Wien http://www.meduniwien.
ac.at/neuropsychiatrie/ abrufbar.

Warning of the European Agency
for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts (EMEA) Regarding Anti-
depressant Use in Children and
Adolescents: Comment and Recom-
mendation from a Child and Adole-
scent Psychiatry Perspective

There is actual a debate about safety
of SSRI in children and adolescents and
there are several guidelines with diffe-
rent recommendations. The actual war-
nings of the European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products
(EMEA) was published in the Austrian
Medical Association Journal and was
handed out to everyone who filled in a
prescription of SSRI’s. This led to
uncertainty in parents, children and
prescribing doctors. In the US the FDA
developed an additional information
sheet for parents ("Medication Guide
About Using Antidepressants in Chil-
dren and Teenagers"), which can be
found together with the warnings in
each package.

This Medication guide is discussed
and an adapted German version can be
found at http://www.meduniwien.ac.at/
neuropsychiatrie/

Einleitung

Die aktuelle Diskussion um die
Sicherheit der Antidepressiva bei Kin-
dern und Jugendlichen wurde rezent in
mehreren Arbeiten gefiihrt [1,2] und es
bestehen zahlreiche Guidelines, die zu
unterschiedlichem Vorgehen raten.

Insgesamt ist die Datenlage zu und
Sicherheit und Effektivitét von Antide-
pressiva bei Kindern und Jugendlichen
nicht ausreichend. Nur in Amerika ist
Fluoxetin fiir die Behandlung der
Depression bei Kindern und Jugend-
lichen zugelassen. Fiir diese Substanz
liegt zur Zeit eine ausgewogene Nut-
zen/Risikoanalyse vor. In Osterreich ist
kein einziges Antidepressivum fiir Kin-
der und Jugendliche in der Depressions-
behandlung zugelassen, die Verschrei-
bung erfolgt somit immer Off-label.

Eine wichtige Arbeit konnte jedoch
zeigen, dass eine Erhohung der Ver-
schreibungsraten von Antidepressiva
die Suizidraten reduziert [3]. Auch ins-
gesamt ist seit der Einflihrung und
zunehmender Verschreibung von Anti-
depressiva die Suizidrate von Jugend-
lichen zuriickgegangen.
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Aktuelle Guidelines

Es gibt zur Zeit sehr unterschied-
liche Guidelines zur Behandlung der
Depression bei Kindern und Jugend-
lichen abrufbar unter der Homepage
der Universitétsklinik fiir Neuropsy-
chiatrie des AKH Wien http://www.-
meduni wien.ac.at/neuropsychiatrie/

Die britische Gesundheitsbehdrde
hat eine umfassende Guideline in
Arbeit, die Fassung vom April 2005
National Collaborating Group for Men-
tal Health. Hier ist bemerkenswert, dass
eine first-line Behandlung mittels
Psychotherapie (15 Sitzungen Kogniti-
ve Verhaltenstherapie) empfohlen wird.
Als Medikation wird ebenfalls Fluoxe-
tin wegen des Nutzen Risikoprofils
empfohlen — fiir suizidale Depression
gibt es keine speziell empfohlene Vor-
gangsweise.

Die Amerikanische Psychopharma-
kologie Gesellschaft ACNP empfiehlt
2004 den Einsatz von SSRI’s und ande-
ren neuen Antidepressiva, empfiehlt
aber zahlreiche MaBnahmen zur Ver-
besserung des Monitoring der Patien-
ten. Fiir die Forschung werden neue
Studiendesigns eingefordert, sowie die
FDA aufgerufen, Daten zu poolen,
Berichte von suizidalem Verhalten
genau zu priifen und Studien mit Hoch-
risikopatienten durchzufiihren.

Die deutsche Gesellschaft fiir Kin-
der und Jugendpsychiatrie empfiehlt
2004  unterschiedliches  Vorgehen
beziiglich der Fortfiihrung einer begon-
nenen Behandlung, die nur bei Nichtan-
sprechen langsam ausgeschlichen wer-
den sollte und Neueinstellungen. Hier
stellen die Autoren fest, dass eine gene-
relle Empfehlung kaum moglich ist,
jedoch eine Abwigung des Nutzen und
Risikos fiir den Einzelfall vorzunehmen
ist. Es wird die Empfehlung der Briten
Fluoxetin den Vorzug zu geben nicht
geteilt, und besondere Vorsicht ist fiir
kombinierte Serotonin/Noradrenalin-
wiederaufhahmehemmer empfohlen.

Die erste Osterreichische Arbeit [4]
empfiehlt eine Kombination von
SSRI’s und verhaltenstherapeutisch
orientierter Psychotherapie, stellte je-
doch fest, dass eine endgiiltige Aussage

iiber die Sicherheit von SSRI’s nicht
getroffen werden kann.

In einem Konsensus-meeting der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Neu-
ropharmakologie und Biologische Psy-
chiatrie in Osterreich im Jahr 2005 zum
Thema Suizidalitdt wurde von einer
Gruppe von Kinder-Neuropsychiatern
Fluoxetin als erste fiir die Behandlung
in Betracht zu ziehende Substanz fiir
suizidale Jugendliche unter Vorsichts-
massnahmen empfohlen - angelehnt an
die aktuelle Vorgehensweise an zahlrei-
chen US kinderpsychiatrischen Univer-
sititskliniken und in Ubereinstimmung
mit der britischen Empfehlung. Die
Behandlung sollte allerdings nur durch
spezialisierte Zentren mit ausreichend
klinischer Erfahrung durchgefiihrt wer-
den, die umfangreiche psychosoziale
Intervention anbieten kdnnen.

Informationstext der FDA
far Eltern

In Amerika wurde der Warnung vor
dem Einsatz von SSRI bei Kinder und
Jugendlichen ein Informationstext fiir
Eltern beigefiigt, der unseres Erachtens
der Verunsicherung durch die Warnung
der Arzneimittelbehdrde entgegenwir-
ken konnte.

Hier wird in 4 kurzen Kapitel das
Thema Suizidalitdt genau erklart,
Symptome beschrieben und genaue
Anleitung an die Eltern gegeben, was zu
tun ist.

Weiters werden zu Beginn der
Behandlung enge Kontrollintervalle
empfohlen, die mithelfen kénnen, suizi-
dale Symptome besser zu erkennen. In
einer Untersuchung wurde das ver-
mehrte Auftreten von suizidalen Symp-
tomen nur in den ersten 2 Wochen fest-
gestellt, sodass hier besonders intensi-
ver Kontakt zum Arzt bestehen sollte.
Dieser Informationstext ist unter der
Homepage der Universititsklinik fiir
Neuropsychiatrie des AKH Wien abruf-
bar http://www.meduniwien.ac.at/neu-
ropsychiatrie/.

Empfehlung

» Ausfiihrliche Information der Eltern
iiber Nutzen und Risiko einer medi-
kamenttsen antidepressiven Thera-
pie (Evtl. Informationstext der FDA
fiir Eltern)

»  Dokumentation dieser Information

» Psychotherapeutische Behandlung
vorschlagen: Alleine oder in Kom-
bination mit Medikation

* Engmaschige Kontrolle in Bezug
auf suizidale Symptome und
Nebenwirkungen in den ersten 4
Wochen

*  Moglichkeit fiir akute Kontrollter-
mine und telefonische Kontaktauf-
nahme

* Im Falle von Suizidalitit Aufnahme
in ein spezialisiertes Zentrum mit
ausreichend klinischer Erfahrung
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