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Universitätsmedizin 
Rostock

Pharmakotherapie zwischen 
Evidenz und Präferenz

Evidenz

• aktueller Wissensstand

• Beleg für Wirksamkeit und 
Verträglichkeit

„falsch Präferenz“ für 
Zugelassene Medikamente

• Zulassung = 
Voraussetzung für 
Verordnung zu Lasten der 
GKV

• „Druck“ durch 
Regressgefahr
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Rostock

Beispiel: Tic-Störung
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Neuzulassungen 2021
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Woher bekommen ich den Zulassungsstatus?
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Datenbanken:

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

• Fachinfo.de

• Gelbe-liste.de

• Ifap

• aid-klinik.de

• ………



Universitätsmedizin 
Rostock

Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation 
(ATC)

■ N03 Antiepileptika

■ N05 Psycholeptika
■ N05A Antipsychotika

■ N05AN Lithium

■ N05B Anxiolytika
■ N05C Hypnotika und Sedativa

■ N06 Psychoanaleptika
■ N06A Antidepressiva
■ N06B Psychostimulanzien, ADHS-Medikamente, 

Nootropika
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Rostock

N03 Antiepileptika 
Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Carbamazepin Ab 6 J. Phasenprophylaxe bei 
bipol. Störung

Nach Lithium

Valproat ret. „off-label“ <18 J. Manische Episoden + 
Phasenprophylaxe

Nach Lithium, cave: 
weibliche Pat.

Lamotrigin „off-label“ <18 J. Phasenprophylaxe 
depressiver Episoden 
bei bipol. Störung

Langsame 
Eindosierung
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Rostock

N05A Antipsychotika
Konventionelle Antipsychotika I

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Haloperidol Ab 13 J. Schizophrenie
Nach Versagen 
anderer 
therapeutischer 
Maßnahmen

Ab 6 J. Schwere Aggressionen 
bei Autismus

Ab 10 J. Tic-Störung b. starker 
Beeinträchtigung

Benperidol Ab 18 J. Psychot. u. maniforme 
Syndrome, Psychosen, 
Erregungszustände

<18 J. nur unter 
besonderer 
Berücksichtigung des 
Nutzen-Risiko-
Verhältnisses

Melperon Ab 12 J. Erregungszustände, 
Schlafstör., Psychosen, 
„Psychoneurosen“

Pimozid Ab 3 J. Chron. schizophrene 
Psychosen

„off-label“ bei Tic-Stör.
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N05A Antipsychotika
Konventionelle Antipsychotika II

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Levomepromazin Ab 16 J. Erregungszustände bei 
psychot. Syndromen und 
manischen Episoden

Auch z. Kombinationsth. 
bei chron. od. schw. 
Schmerzen

Promethazin Ab 2 J. Erregungszustände i.R. 
psychiatrischer 
Grunderkrankung

„nur bei zwingender 
Indikation“; „off-label“ 
bei Schlafstörungen

Pipamperon Keine 
Einschränkun
gen

Erregungszustände, 
Schlafstörungen

„unter besonderer 
Berücksichtigung des 
Nutzen-Risiko-
Verhältnisses“

Chlorprothixen Ab 3 J. Erregungszustände i.R. 
akut psychot. Syndrome; 
maniforme Syndrome

„bereits bei niedrigen 
Dos. Störungen des 
Bewegungsablaufes“

Zuclopenthixol „off-label“ 
<18 J.

Erregungszustände bei 
geistig. Behinderung und 
Demenz; akute u. chron. 
Schizophrenie; Manie

„ Anwendung bei Kdr. u. 
Jugendl. nicht 
empfohlen“

Zentrum für Nervenheilkunde, Klinik für Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und 
Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter, Curriculum Entwicklungspsychopharmakologie 2021;       
Dr. med. M. Reinhardt



Universitätsmedizin 
Rostock

N05A Antipsychotika
Atypische Antipsychotika I

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Amisulprid Ab 15 J. Akute u. chron. Schizophrenien 
(produktive u. primär negative 
Zustände)

„sofern Behandlung 
absolut erforderlich ist“

Aripiprazol Ab 15 J. Schizophrenie Depot = „off-label“

Ab 13 J. Mäßige bis schwere manische 
Episoden (bipol. Stör.)

Für bis zu 12 Wochen, 
Phasenprophylaxe = „off-
label“

Asenapin „off-label“ 
<18 J.

Mäßige bis schwere manische 
Episoden (bipol. Stör.)

Wahrscheinlich wirksam 
bei Manie

Cariprazin „off-label“ 
<18 J.

Schizophrenie
Zulassung Ende 2017

Clozapin Ab 16 J. Therapieresistente 
Schizophrenie

Cave: Agranulozytose 
und Myokarditis
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Rostock

N05A Antipsychotika
Atypische Antipsychotika II

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Loxapin „off-label“ 
<18 J.

Agitiertheit bei Schizophrenie 
oder bipol. Störung

Gefahr des 
Bronchospasmus

Olanzapin „off-label“ 
<18 J.

Schizophrenie; manische 
Episoden; Phasenprophylaxe 
(bipol. Störung) 

Kdr. u. Jugendl.: erhöhte 
Gefahr metabolischer 
Nebenwirkungen

Quetiapin „off-label“ 
<18 J.

Schizophrenie; manische u. 
depr. Episoden (bipol. Stör.);  
Phasenprophylaxe; Add-on bei 
Depression

Kdr. u. Jugendl.: erhöhte 
Gefahr metabolischer 
Nebenwirkungen; eher 
niedrige Dos. wählen

Risperidon „off-label“ 
<18 J.

Schizophrenie; manische 
Episoden (bipol. Störung)

Ab 5 J. Aggressionen bei 
Verhaltensstörung u. 
unterdurchschn. Intelligenz

Für bis zu 6 Wochen; 
besondere Überwachung
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Rostock

N05A Antipsychotika
Atypische Antipsychotika III

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Paliperidon Ab 15 J. Schizophrenie „Sicherheit u. Wirksamkeit 
zw. 12 -14 J. nicht erwiesen“

Sulpirid „off-label“ 
<18 J.

Depressive Erkrankungen „Nach erfolgloser Behandl. m. 
anderem Antidepressivum“

Ab 6 J. Akute u. chron. Schizophrenie „strenge fachärztliche 
Nutzen-Risiko-Abwägung“

Ziprasidon „off-label“ 
<18 J.

Schizophrenie
Fehlende Wirksamkeit

Ab 10 J. Manische od. gemischte 
Episoden bei bipol. Störung

Fragliche Wirksamkeit bei 
Phasenprophylaxe

Tiaprid „Kinder“ „Neuroleptika-induzierte 
Spätdyskinesien, vorwiegend 
oro-bucco-lingualer Art“

„fachärztliche Nutzen-Risiko-
Abwägung“;
Tics = „off-label“
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Rostock

N05AN Lithium

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Lithiumsulfat Ab 12 J. Phasenprophylaxe (auch schizoaff. 
Psychose und endog. Depression);
Manische und hypomane Zust.

Auch in Kombination 
mit Neuroleptika

Lithiumcarbonat Ab 12 J. 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.) (N05BA + N05CD)
Anxiolytika und Hypnotika/Sedativa 

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Diazepam Ab 6 
Monaten

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

„nur nach sorgfältiger 
Abwägung des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses“

Lorazepam „off-label“ 
<18 J.

Spannungs-, Erregungs- u. 
Angstzustände

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

Midazolam „Kdr. u. 
Jugendl.“

Schlafstörung (nur Lsg. z. 
Einnehmen)

„nur unter besonderer 
Berücksichtigung des 
Nutzen-Risiko-
Verhältnisses“

Oxazepam Ab 7 J. Akute und chron. Spannungs-, 
Erregungs- u. Angstzustände

„nur unter besonders 
sorgfältiger 
Berücksichtigung des 
Nutzen-Risiko-
Verhältnisses“
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Rostock

N05C Hypnotika und Sedativa
Antihistaminika, Z-Drugs, Melatonin

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Doxylamin Ab 6 
Monaten

Kurzzeitbehandlung von 
Schlafstörungen (nur Lsg.)

<18 J. nach Rücksprache 
mit dem Arzt

Diphenhydramin „off-label“ 
<18 J.

Ein- und 
Durchschlafstörungen

Bei Übelkeit und 
Erbrechen ab 3 J.

Melatonin 
(Slenyto)

2 – 18 J. Insomnie bei Autismus-
Spektr.-Stör. u./o. Smith-
Magenis-Syndrom

Schlafhygiene essentiell

Zolpidem, 
(Es-)Zopiclon

„off-label“ 
<18 J.

Kurzzeitbehandlung von 
Schlafstörungen

Eszopiclon („Lunivia“) 
Zulassung 04/2021

Clomethiazol „off-label“ 
<18 J.

Prädelir, Delirium tremens u. 
akute Entzugssympt.

„unter kontrollierten 
stationären Bedingungen“
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Rostock

N05B Anxiolytika

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Hydroxyzin Ab 10 J. M Psychogen bedingte 
Schlafstörungen

Ab 6 J. bei Juckreiz u. zur 
Prämed.

„off-label“ 
<18 J.

Angst- u. Spannungszustände Wirk.: Antihistaminerg

Buspiron „off-label“ 
<18 J.

Angstzustände Nicht wirksam bei 
generalisierter Angststör.
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N06A Antidepressiva
SSRI 

(Überwachung hinsichtlich Suizidalität u. Feindseligkeit)
Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Citalopram „off-label“ <18 J. Depr. Erkrankung; Panikstör.

Escitalopram „off-label“ <18 J. Major Depression; Panikstör.; 
soz. Phobie; general. 
Angststörung; Zwangsstörung

Paroxetin „off-label“ <18 J. s. Escitalopram + posttraumat. 
Belastungsstörung

Sertralin

„off-label“ <18 J. s. Paroxetin, bis auf 
Zwangsstörung Cave: QTc-

Zeitverlängerung
Ab 6 J. Zwangsstörung

Fluoxetin
„off-label“ <18 J. Zwangsstörung; Bulimie Cave: lange 

HalbwertszeitAb 8 J. Major Depression

Fluvoxamin
„off-label“ <18 J. Major Depression

2 x tgl. Einnahme
Ab 8 J. Zwangsstörung
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N06A Antidepressiva
SSNRI / NARI / NaSSA

(Überwachung hinsichtlich Suizidalität u. Feindseligkeit)

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Duloxetin „off-label“ <18 J. Major Depression; general. 
Angststörung

Venlafaxin „off-label“ <18 J. Major Depression; Panikstör.; 
soz. Phobie; general. 
Angststörung; Zwangsstörung

Milnacipran „off-label“ <18 J. Major Depression

Reboxetin „off-label“ <18 J. Major Depression

Mirtazapin „off-label“ <18 J. Major Depression Hohes Risiko für 
Gewichtszunahme
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N06A Antidepressiva
N06AA Nichtselektive Monoamin-Wiederaufnahmehemmer 

= Trizyklika (TCA) I

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Amitriptylin -neurax. u. –dura: 
ab 6 J.

Depressive Erkrankungen „Nutzen-Risiko-
Verhältnis sorgfältig 
abwägen“

Saroten, Amineurin 
u.a.: ab 6 J.

Therapieresistente Enuresis 
nocturna

„kein Ansprechen 
auf alle anderen 
Verfahren“

Clomipramin -1A: ab 6 J. Zwangsstörungen

Anafranil: ab 6 J. Enuresis „i.R. therapeut. 
Gesamtkonzeptes“

-neuraxph.: ab 6 J. Depressive Syndrome, 
Zwangsstörungen, Phobien

Allg. Hinweise z. 
antidepressiven 
Behandlung

Doxepin Ab 12 J. Depressionen, Angstsyndr.; 
leichte Entzugssympt.

„nur in 
Ausnahmefällen“
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N06A Antidepressiva
Trizyklika (TCA) II, Johanniskraut und Esketamin

Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

Opipramol je nach 
Hersteller: ab 6 
J.

Generalisierte Angststörung; 
Somatoforme Störungen

Imipramin Ab 5 J. Enuresis, Pavor nocturnus Depressionen = 
„off-label“

Johanniskraut Hersteller- u. 
Dosisabhängig: 
ab 12 J.

Leichte (vorübergehende) 
depressive Episode

d.h. ab mittelgradig 
= „off-label“

Esketamin „off-label“ <18 J. Therapieresistente 
Depression; Akutbehandlung 
Depression

In Kombination mit 
oralem 
Antidepressivum
Zulassung 03/2021
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N06B Psychostimulanzien, ADHS-Medikamente
Wirkstoff Alter Indikation Anmerkung

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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