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Pharmakotherapie zwischen
Evidenz und Praferenz

.falsch Praferenz® fur

Evidenz Zugelassene Medikamente

« Zulassung =
 aktueller Wissensstand Voraussetzung flr

Verordnung zu Lasten der
- Beleg fur Wirksamkeit und GKV

Vertraglichkeit « ,Druck” durch
Regressgefahr
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Clinical Question 1:Conclusions

Beispiel: Tic-

Moderate Confidence in the Evidence

People with tics receiving the following interventions ai
more likely than those receiving placebo to have reduci

Haloperidol, SMD 0.59 (95% Cl, 0.11 to 1.06), 2 Class Il studies?*
Risperidone, SMD 0.79 (95% ClI, 0.31 to 1.27), 2 Class |l studies®. %

Aripiprazole, SMD 0.64 (95% Cl, 0.31 t0 0.97), 1 Class | study?® and 1 (
(children only)

Tiapride, SMD 0.62 (95% Cl, 0.36 to 0.88), 1 Class | study?? (children or
Clonidine, SMD 0.45 (95% Cl, 0.1310 0.77), 1 Class | study*' and 2 Cla

Onabotulinum toxin A injections, SMD 1.27 (95% Cl, 0.51t0 2.03), 1 {
confidence in evidence upgraded due to magnitude of effect

Ningdong granule (as formulated by Zhao), SMD 0.97 (95% Cl, 0.45 to
study®®; confidence in evidence upgraded due to magnitude of effect (chi

5.Ling granule, SMD 0.55 (95% Cl, 0.33t0 0.76), 1 Class | study® (chil(

Note: Unless otherwise specified, trial participants included both children (individuals aged 18 years and
adults (individuals older than 18 years).
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300521, 121 oD F95 - Ticsiinangen | Geibe Lisse

GELBE
LISTE.

[ emian i}
ICD F95 - Ticstorungen

FA5.0 - Vioribergehende TicsiGning

FA5.1 - Chronische motorische oder vokals Ticstirung

FO5.2 - Kombinierte vokale und multiple motorsche Tics [Tourstte-Syndrom]
FB5.8 - Sonstige TicstGrungen

FB5 5 - Tiestorung. micht naher bezeichnet

Praparate der ICD-10 Gruppe F95 - Ticstérungen

HALDOL E-Janssen 1 mg, Tabletten
Jangssen-Cliag GmoH

HALDOLE-Janssen 1 mg, Tabletten
Janssen-Cliag GmoH

HALDOLE-Janssen 2 mgiml Lisung zum Einnehnmen
Jangssen-Cliag GmoH

HALDOLE-Janssen 2 mgiml Lisung zum Einnehmen
Janssen-Cliag GmoH

HALDOL E-Janssen & mg, Tabletten
Jangssen-Cliag GmoH

HALDOLE-Janssen 5 mg, Tabletten
Janssen-Cliag GmoH

HALDOL E-Janssen 10 mg, Tabletten
Jangssen-Cliag GmoH

HALDOLE-Janssen 10 mg, Tabletten
Janssen-Cliag GmoH

Haloperidol-neuraxpharmy® 1 mg TbL
neraxphanT Arzneimities GmbH

Haloperndol-neuraxpharm® 1 mg ThlL
newraxphanm Arzneimitel GmibH

Haloperidol-neuraxpharmyE 4 mg TbL
neraxphanT Arzneimities GmbH

Haloperndol-neuraxpharm® 4 mg ThlL
newraxphanm Arzneimitel GmibH

Haloperidol-neuraxpharmy® § mg ThL
neraxphanT Arzneimities GmbH

Haloperndol-neuraxpharm® 5 mg ThlL
newraxphanm Arzneimitel GmibH

Haloperidol-neuraxpharm® 12 mg Thi
newmaxphanT Arzneimitiel GmbH

Halopendol-neuraxpharm® 12 mg Thi
nelraxphanT Arznsimistel GmbH

Haloperidol-neuraxpharmyE: 20 mg Thi
newmaxphan Arzneimitiel GmbH

endol-neuraxpharmE: 20 mg Thl
am Arzneimisisl GmbH

~erdol-neuraxpharmy® forte Lisung zum Einnehmen

FripeSwraw.pebe-liste dedod T sioenngen,_F55
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Neuzulassungen 2021

Zulassungen und Zulassungserweiterungen fiir Arzneimittel oder
Applikationshilfen fiir Kinder und Jugendliche seit 2001
Soweit nicht anders vermarkt, sind die europdischen Fulassungstermine zugrunds galegt

Medikament { Wirkstoffname) Anwendungsgebist

odar Applikationshilfa;
Darreichungsform

Alter

Mzadikament {Wirkstoffname) Anwendungsgebist Altar
oder Applikationshilfe;

Darreichungsform

Drospirenan § Estetrol Yerhitung ab 16 Jahren
Flimtabletten

Evinacumab Hyperchalestenolime, ab 12 lahren

Korzentrat firr Infiedonsdtsung

familidr, homozygot

Anzahl der Zulassungen: 30 Glecaprevir / Pibrentaswir Hapatits © ab 3 Jahren und 12 kg 19
Karpergewicht
Atazanavir / Cobicistat HIV 1-Infektion ab 12 Fabren und 35 kg iberzogenes Granuliat
Warpergewicht
Flimtabletten
Glucagon Diabetes mellits ab 2 lahren
Baloxwavir miarbsowil Influenza, Behandiung und ab 12 Jahmen Trjektiony] 0 Fertiy ke
Etlrts Postexpositionsprophylase
Hydrocortison Nebanniemrhyper plase, ab 12 dahnen
kangenital
Bedaguilin multresistente Tuberkuloss ab 5 lahren und mind. il Hartkapsein mit versogerier
15 kg Gewicht Wirkstofffrelsetrng
Tahletten
Kalivmcitrat f distaie renale bubuldns ab 1 Jahr
Kalivmhydrogencarbonat Aridase
Budesonid / Formaterol Asthera ab 12 Sahren Aetardgranulat
Puheer zur Inhalation
Liraghatid Gewichtsregulierung bai ab 12 tahren
Adipositas
Cannabidiol Krampfanfille im ab 2 lahren Injektiar=lfsung im Fertigpen
Zusammenhang mit
LAsung zum Einmebmen To r Bl
HMigal Morbus Fabry ab 12 lahren el
Chalera-Tmpfstoff Cholerapriiventian ab 2 lshren i1 Harthapseln
Brausepubser und Pubwer fir
e Odevizibat e famd b & Han
= Progressive familidoe & aten
intrabepatische Cholesgase
COVID-19-mRNA-Impfstoff Ciovid 19-Enfektion, &b 12 Rahrer Hartkapsein
Injektionslésung Prévention
Pembrolizumab Haodgldn-Lymphom, ab 3 Jahren
COVID-19-mEN A-Impfstoff Covid 19-Infektion, ab 12 Sahren 1) Infustorslteangskanzermat Wil rbned cder i Ar
{Tozimameran) Pravention
Injektiorsiisung
Risdiplam Spinade Miskelatrophis ab 2 Monaten
1,2 % oderl b-u-iEMB'-p
Putver fir Lisung Tum Kool
Dabigatranetexilat vendse thromboembolische ab Gebury Einnebmen Ppaan
P R RO T Ersignisze, Barandlung und
" Worbeugung eines
Einnehmen, Granulat, Rivaroxaban venise Thromboembelien, ab Geburt {Reifgebarens)

Wisderauftreters

Dolutegravir

Tabletts rur Herstediung einer
Caspensian zem Einnehmen

HIV¥ 1-Infektion

ab 4 Wochen und 10
mindestens 3 kg
Karpergewicht

Granulat flr Suspension

Behandiung und Proghylasce
wvon Reridiven

Satralizumakb
Injektionsldsung in Fertigspritze:

Newomyelitis-opbica-
Spektrum-Ercrankungen

ab 12 Xahren




Woher bekommen ich den Zulassungsstatus?

Datenbanken:

* https://www.pharmnet-
bund.de/dynamic/de/arzne
imittel-
informationssystem/index.h
tml

* Fachinfo.de
* Gelbe-liste.de
« Ifap
 aid-klinik.de
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Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation
(ATC)

NO3 Antiepileptika

NOS Psycholeptika

NOSA Antipsychotika
NOSAN Lithium

NOSB Anxiolytika
NO5C Hypnotika und Sedativa
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N} SIN}IISU| UBYISINS SSP Aaad W UOIIRYIHISSe|)-OLY Jap Sunsse

uaydlj3we Jap JadeJjualeq Jop Sunpuamuiap Jaiun 2313|0449 Sun||931si3 a1Q

NO6 Psychoanaleptika
NOGA Antidepressiva

NO6B Psychostimulanzien, ADHS-Medikamente,
Nootropika
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NO3 Antiepileptika

Carbamazepin Ab 6 J. Phasenprophylaxe bei Nach Lithium
bipol. Storung
Valproat ret. ,off-label” <18 J. Manische Episoden + Nach Lithium, cave:
Phasenprophylaxe weibliche Pat.
Lamotrigin ,off-label” <18 J. Phasenprophylaxe Langsame

depressiver Episoden Eindosierung
bei bipol. Storung
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Haloperidol

Benperidol

Melperon

Pimozid

Ab 13 J.

Ab 6 J.

Ab 10 J.

Ab 18 J.

Ab 12 J.

Ab 3 J.

NOSA Antipsychotika

Konventionelle Antipsychotika |

Schizophrenie

Schwere Aggressionen
bei Autismus

Tic-Storung b. starker
Beeintrachtigung

Psychot. u. maniforme
Syndrome, Psychosen,
Erregungszustande

Erregungszustande,
Schlafstor., Psychosen,
,Psychoneurosen”

Chron. schizophrene
Psychosen

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
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Nach Versagen
anderer
therapeutischer
Malhahmen

<18 J. nur unter
besonderer
Berlcksichtigung des
Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

,off-label” bei Tic-Stor.

Universitatsmedizin

Dr. med. M. Reinhardt

Rostock



NO5A Anti fs ychotika

Konventionelle Antipsychotika |l
Levomepromazin Ab 16 J. Erregungszustande bei Auch z. Kombinationsth.
psychot. Syndromen und bei chron. od. schw.
manischen Episoden Schmerzen
Promethazin Ab 2 J. Erregungszustande i.R. »,nur bei zwingender
psychiatrischer Indikation®; ,off-label”
Grunderkrankung bei Schlafstorungen
Pipamperon Keine Erregungszustande, ,unter besonderer
Einschrankun Schlafstérungen Berlcksichtigung des
Nutzen-Risiko-
gen -
Verhaltnisses”
Chlorprothixen Ab 3 J. Erregungszustande i.R. ,bereits bei niedrigen
akut psychot. Syndrome; Dos. Stérungen des
maniforme Syndrome Bewegungsablaufes®
Zuclopenthixol ,Off-label” Erregungszustande bei A el
<18 J. geistig. Behinderung und > ~NWendung bet /AT U.

Jugendl. nicht

Demenz; akute u. chron. empfohlen®

Schizophrenie; Manie
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Amisulprid

Aripiprazol

Asenapin
Cariprazin

Clozapin

NOSA Antipsychotika

Atypische Antipsychotika |

Ab 15 J.

Ab 15 J.

Ab 13 J.

,off-label®
<18 J.

,off-label®
<18 J.

Ab 16 J.

Akute u. chron. Schizophrenien
(produktive u. primar negative
Zustande)

Schizophrenie

Malige bis schwere manische
Episoden (bipol. Stor.)

Maldige bis schwere manische
Episoden (bipol. Stor.)

Schizophrenie

Therapieresistente
Schizophrenie

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
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,Sofern Behandlung
absolut erforderlich ist*

Depot = ,off-label”

Fur bis zu 12 Wochen,
Phasenprophylaxe = ,off-
label”

Wahrscheinlich wirksam
bei Manie

Zulassung Ende 2017

Cave: Agranulozytose
und Myokarditis

Universitatsmedizin

Dr. med. M. Reinhardt

Rostock



Loxapin

Olanzapin

Quetiapin

Risperidon

NOSA Antipsychotika

Atypische Antipsychotika |l
,off-label”  Agitiertheit bei Schizophrenie
<18 J. oder bipol. Storung
,off-label”  Schizophrenie; manische
<18 J. Episoden; Phasenprophylaxe
(bipol. Storung)

,off-label”  Schizophrenie; manische u.

<18 J. depr. Episoden (bipol. Stor.);
Phasenprophylaxe; Add-on bei
Depression

,off-label”  Schizophrenie; manische

<18 J. Episoden (bipol. Stérung)

Ab 5 J. Aggressionen bei

Verhaltensstorung u.
unterdurchschn. Intelligenz

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter, Curriculum Entwicklungspsychopharmakologie 2021;

Gefahr des
Bronchospasmus

Kdr. u. Jugendl.: erhohte
Gefahr metabolischer
Nebenwirkungen

Kdr. u. Jugendl.: erhohte
Gefahr metabolischer
Nebenwirkungen; eher
niedrige Dos. wahlen

FUr bis zu 6 Wochen;
besondere Uberwachung

Universitatsmedizin

Dr. med. M. Reinhardt
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NOSA Antipsychotika
Atypische Antipsychotika Il

Paliperidon Ab 15J.  Schizophrenie ~oicherheit u. Wirksamkeit
zw. 12 -14 J. nicht erwiesen®
Sulpirid ,off-label” Depressive Erkrankungen ,Nach erfolgloser Behandl. m.
<18 J. anderem Antidepressivum®
Ab 6 J. Akute u. chron. Schizophrenie ,strenge facharztliche
Nutzen-Risiko-Abwagung®
Ziprasidon ,off-label“  Schizophrenie Eehlende Wirksamkeit
<18 J.
Ab 10 J. Manische od. gemischte Fragliche Wirksamkeit bei
Episoden bei bipol. Storung Phasenprophylaxe
Tiaprid JKinder" ,Neuroleptika-induzierte Jfacharztliche Nutzen-Risiko-
Spatdyskinesien, vorwiegend  Abwagung®;
oro-bucco-lingualer Art" Tics = ,,off-label”
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Lithiumsulfat Ab 12 J.

Lithiumcarbonat Ab 12 J.

NOSAN Lithium

Phasenprophylaxe (auch schizoaff. Auch in Kombination
Psychose und endog. Depression); mit Neuroleptika
Manische und hypomane Zust.

Phasenprophylaxe (auch schizoaff.
Psychose u. Major Depression);
manische Episoden; akute
Depression (Therapieresistenz)

Ggf. in Kombination
mit Neuroleptika od.
Antidepressiva
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Benzodiazepine (Bsp.) (NOSBA + NOSCD)
Anxiolytika und Hypnotika/Sedativa

Diazepam

Lorazepam

Midazolam

Oxazepam

Ab 6
Monaten

,off-label”
<18 J.

,Kdr. u.
Jugendl.”

Ab 7 J.

Akute und chron. Spannungs-,
Erregungs- u. Angstzustande

Spannungs-, Erregungs- u.
Angstzustande

Schlafstorung (nur Lsg. z.
Einnehmen)

Akute und chron. Spannungs-,
Erregungs- u. Angstzustande

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter, Curriculum Entwicklungspsychopharmakologie 2021;

,nur nach sorgfaltiger
Abwagung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses”

Ab 6 J. zur Sedierung i. R.
diagn. od. operat. Eingriffe

,nur unter besonderer
Berucksichtigung des
Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses”

,nur unter besonders
sorgfaltiger
Berlcksichtigung des
Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses”
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NO5C Hypnotika und Sedativa

Antihistaminika, Z-Drugs, Melatonin

Doxylamin Ab 6 Kurzzeitbehandlung von
Monaten Schlafstorungen (nur Lsg.)

Diphenhydramin ,off-label” Ein- und

<18 J. Durchschlafstorungen
Melatonin 2—-18J. Insomnie bei Autismus-
(Slenyto) Spektr.-Stor. u./o. Smith-

Magenis-Syndrom

Zolpidem, ,off-label” Kurzzeitbehandlung von
(Es-)Zopiclon <18 J. Schlafstorungen

Clomethiazol ,off-label* Pradelir, Delirium tremens u.
<18 J. akute Entzugssympit.

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
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<18 J. nach Rucksprache
mit dem Arzt

Bei Ubelkeit und
Erbrechen ab 3 J.

Schlafhygiene essentiell

Eszopiclon (,Lunivia®)
Zulassung 04/2021

zunter kontrollierten
stationaren Bedingungen®
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NO5B Anxiolytika

Hydroxyzin Ab 10 J. M Psychogen bedingte Ab 6 J. bei Juckreiz u. zur
Schlafstérungen Pramed.
,off-label”  Angst- u. Spannungszustande Wirk.: Antihistaminerg
<18 J.
Buspiron ,Off-label®  Angstzustande Nicht wirksam bei
<18 J. generalisierter Angststor.
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NOGA Antidepressiva

SSRI

(Uberwachung hinsichtlich Suizidalitat u. Feindseligkeit)

Citalopram
Escitalopram

Paroxetin

Sertralin

Fluoxetin

Fluvoxamin

Joff-label” <18 J.
,off-label” <18 J.

,off-label” <18 J.

,off-label” <18 J.

Ab 6 J.

,off-label” <18 J.

Ab 8 J.

,off-label” <18 J.

Depr. Erkrankung; Panikstor.

Major Depression; Panikstor.;
soz. Phobie; general.
Angststorung; Zwangsstorung

s. Escitalopram + posttraumat.

Belastungsstorung

s. Paroxetin, bis auf
Zwangsstorung

Zwangsstorung
Zwangsstorung; Bulimie

Major Depression

Major Depression
Zwangsstorung

Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter, Currlculum EntW|ckIungspsychopharmakologle 2021;

Cave: QTc-
Zeitverlangerung

Cave: lange
Halbwertszeit

2 x tgl. Einnahme
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Duloxetin

Venlafaxin

Milnacipran

Reboxetin

Mirtazapin

Zentrum fur Nervenheilkunde, Klinik fir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
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NOGA Antidepressiva

SSNRI / NARI/ NaSSA
(Uberwachung hinsichtlich Suizidalitat u. Feindseligkeit)

,off-label” <18 J.

,off-label” <18 J.

,off-label” <18 J.
,off-label“ <18 J.
,off-label” <18 J.

Major Depression; general.
Angststorung

Major Depression; Panikstor.;
soz. Phobie; general.
Angststorung; Zwangsstorung

Major Depression
Major Depression

Major Depression Hohes Risiko fur
Gewichtszunahme

Universitatsmedizin
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NOGA Antidepressiva

NO6AA Nichtselektive Monoamin-Wiederaufnahmehemmer
= Trizyklika (TCA) |

Amitriptylin ~ -neurax. u. —dura:  Depressive Erkrankungen ,Nutzen-Risiko-
ab 6 J. Verhaltnis sorgfaltig
abwagen®
Saroten, Amineurin Therapieresistente Enuresis ,kein Ansprechen
u.a.: ab 6 J. nocturna auf alle anderen
Verfahren®
Clomipramin -1A: ab 6 J. Zwangsstorungen
Anafranil: ab 6 J. Enuresis ,i.R. therapeut.
Gesamtkonzeptes®
-neuraxph.: ab 6 J. Depressive Syndrome, Allg. Hinweise z.
Zwangsstorungen, Phobien antidepressiven
Behandlung
Doxepin Ab 12 J. Depressionen, Angstsyndr.; ,nur in )
leichte Entzugssympt. Ausnahmefallen®
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NOGA Antidepressiva
Trizyklika (TCA) Il, Johanniskraut und Esketamin

Opipramol je nach Generalisierte Angststorung;
Hersteller:ab 6  Somatoforme Storungen
J.
Imipramin Ab 5 J. Enuresis, Pavor nocturnus Depressionen =
,off-label”
Johanniskraut Hersteller- u. Leichte (vorubergehende) d.h. ab mittelgradig
Dosisabhangig:  depressive Episode = ,off-label”
ab 12 J.
Esketamin ,off-label” <18 J. Therapieresistente In Kombination mit
Depression; Akutbehandlung  oralem
Depression Antidepressivum

Zulassung 03/2021
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NO6B Psychostimulanzien, ADHS-Medikamente

Methylphenidat Ab 6 J. ADHS i.R. therapeut.
Gesamtstrategie

Dexamfetamin  Ab 6 J. ADHS (MPH unzureichend)

Atomoxetin Ab 6 J. ADHS ,Teil e. umfass.
Behandlungs-
programms"”

Guanfacin 6-17 J. ADHS Nach Stimulanzien

Zulassung 2015
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