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Medikamente sind in der Regel nur fiir
bestimmte Indikationen zugelassen. Auf-
grund ihres Wirkmechanismus, man-
gelnder Verfiigbarkeit zugelassener Pri-
parate fiir spezielle Indikationen sowie als
notwendige Alternative werden sie aber
nicht selten auch bei nicht zugelassenen
Indikationen eingesetzt, meist erfolgreich,
manchmal auch weniger.

Ein solcher Arzneimitteleinsatz wird
»off-label“ genannt, wobei die Begrif-
fe ,,Off-label-Use®, ,Compassionate-Use“
und ,individueller Heilversuch® hau-
fig noch verwechselt werden. Worin der
Unterschied besteht, schildert neben wei-
teren wesentlichen Grundlagen der erste
Beitrag von Augustin et al. in diesem Heft.
Rechtlich, medizinisch und pharmazeu-
tisch wie auch bei der Kostenerstattung
bewegt sich ein Off-label-Einsatz in einer
Grauzone.

») Ein Off-label-Einsatz
von Medikamenten bewegt
sich in einer Grauzone

Herstellerfirmen selbst ist es nicht gestat-
tet, Erfahrungen mit dem Einsatz ihrer
Produkte bei nicht zugelassenen Indika-
tionen offiziell zu sammeln oder gar zu
publizieren. Fiir die therapeutische Praxis
aber ist die Kenntnis bereits vorliegender
Erfahrungen zu individuellen Heilversu-
chen durch Dermatologen im Praxisalltag
unerlésslich. In der téglichen Praxis wer-
den zwar die meisten Erfahrungen gesam-
melt, aber aus Zeitgriinden leider kaum
dokumentiert oder publiziert.

Gerade in der Dermatologie mit einer
Vielzahl spezieller und auch seltenerer
Krankheitsbilder sind Arzneimittel bei
Weitem nicht fiir alle behandelten Indi-
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Off-label-Use

kationen zugelassen. Es besteht aber oft
eine Therapienotwendigkeit. Dabei sind
auch prekire Probleme der Therapie von
Dermatosen in besonderen Lebensphasen
wie Schwangerschaft, Stillzeit oder im frii-
hen Kindesalter anzufiithren. Hier kommt
abgesicherten individuellen Heilversu-
chen und Off-label-Use mangels Alterna-
tiven eine besondere Bedeutung zu. Ana-
loges gilt besonders fiir neue Medikamen-
te. Neben dem Nachweis zu Wirksamkeit
und Sicherheit ist ein solider Stamm an
Erfahrungsberichten auch unerlésslich,
um die Diskussionen mit den Kostentra-
gern (einschliefSlich der gesetzlichen Un-
fallversicherung) beziiglich Kosteniiber-
nahme valider zu gestalten.

Das Ziel dieses Leitthemenheftes ist
es, durch die gezielte Zusammenstellung
von Erfahrungsberichten und publizier-
ten Studien sowie Fallberichten tiber Off-
label-Use mit moderneren Arzneimitteln
diese Liicke schlieflen zu helfen. Wir ge-
ben zunichst einen Uberblick iiber einzel-
ne Arzneimittel.

Gleichzeitig méchten wir dazu aufru-
fen - sei es auch nur in kurzen Mitteilun-
gen —, Einsatz und Wirkung aus der Praxis
und dem Klinikalltag heraus mitzuteilen
und diese systematisch wissenschaftlich
weiter aufzuarbeiten und zu kommunizie-
ren. Dazu stehen als Kontaktportale zur
Verfiigung: CVderm - Competenzzen-
trum Versorgungsforschung in der Der-
matologie (http://www.arzneimittelleitfa-
den.de) und http://www.s-olu-derm.de.

So entsteht derzeit durch Ihrer aller
Mitwirkung eine Datenbasis, die die Si-
cherheit fiir Arzte, Patienten, Kostener-
statter und indirekt auch fiir die phar-
mazeutischen Unternehmer erhoht. Die
Datenbasis hilft abzuschitzen, ob ein Off-
label-Einsatz Erfolg versprechend sein

kann oder nicht, und sie kann auch da-
zu fithren, Neuzulassungen bzw. Indi-
kationserweiterungen einzuleiten, wenn
dies sinnvoll erscheint.
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