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Studien mit Kindern

Auf was muss geachtet werden

Es besteht eine bekannte Wissensliicke in Bezug auf die Wirksamkeit und Sicherheit von
Arzneimitteln bei Kindern jeden Alters und Kinder werden haufig mit Off-Label-Arzneimitteln
behandelt. Die Evidenz-Grundlage fur Arzneimitteltherapie bei Kindern ist dadurch im
Allgemeinen substantiell schlechter als bei Erwachsenen. Mehr und bessere klinische
Studien fir Kinder sind daher eine gesellschaftliche Verpflichtung.

Wissenschaftliche Erhebungen als auch praktische Erfahrungen zeigen jedoch, dass die
spezifischen Herausforderungen bei klinischen Studien mit Kindern noch nicht ausreichend
bekannt sind'. Kleine und sehr heterogene Studienpopulationen, Herausforderungen bei der
Information und Einwilligung, die Notwendigkeit altersgerechter Studieninformationen,
spezifische Studienendpunkte und entwicklungspharmakologisch bedingte Schwierigkeiten
in der Pharmakovigilanz sind nur einige Beispiele'.

Im Vortrag wird ein Uberblick (iber die spezifischen Herausforderungen? und
Losungsmaoglichkeiten® geben und anhand praktischer Beispiele verdeutlicht.
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