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Im Fokus der Pharmaindustrie:
Erwachsene mit ADHS

Von einem lehrreichen Beispiel einer durch eine Pharmafirma gesponserten Fortbildung berichten

HANS-DIETER LEHMKUHL,INKEN RESA-THoMAs und CHRISTOPH FLéTOTTO.

m 15. Marz 2014 fand in Berlin eine von

der Arztekammer Berlin zertifizierte
Fortbildungsveranstaltung »ADHS Akade-
mie Adult - Diagnostik und Therapie bei Er-
wachsenen mit ADHS, Basis-Seminar 2014«
statt. Als fortbildungsbewusste Psychiaterin-
nen und Psychiater wollten wir uns gerne
mit diesem spannenden und Uberaus kon-
trovers diskutierten Thema auseinanderset-
zen. Wir erhofften uns, dass bei der ganztagi-
gen Fortbildung alle Aspekte der aktuellen
Diskussion uber dieses Krankheitsbild be-
rucksichtigt wiirden - gingen als MEZIS-Mit-
glieder* aber auch mit einer gesunden Skep-
sis in die Veranstaltung.

Der Fortbildungstag wies flir uns einige
Uberraschungen auf:

Wir mussten weder fiir die Anfahrt noch
fiir die eventuell erforderliche Ubernach-
tung noch fiir die Teilnahme bezahlen - das
ubernahm die Firma Medice fiir uns.

Die Fortbildung dauerte nicht wie ange-
kiindigt und von der Arztekammer zertifi-
ziert sieben Stunden inklusive Pausen, son-
dern war schon nach finf Stunden und 35
Minuten beendet — weil der Hauptreferent
seinen Zug erreichen musste.

Die ersten 15 Minuten der Fortbildung be-
fassten sich ausschliefdlich mit Informatio-
nen Uber die Firma Medice, die das einzige
flir die Behandlung von ADHS bei Erwachse-
nen zugelassene Methylphenidat-Praparat
herstellt.

Die beiden Referenten erklarten nicht, ob
Interessenkonflikte vorliegen.

Alle von den Referenten verwendeten
Folien wiesen die Farbgebung der Firma
Medice auf, zirka 20 % der Folien zeigten zu-
satzlich das Logo der Firma.

Das zur Behandlung von »ADHS im Er-
wachsenenalter« zugelassene Methylpheni-
dat-Praparat wurde auf den entsprechenden
Folien fast durchgehend mit seinem Origi-
nalnamen und nicht mit dem generischen
Namen erwahnt.

Hinsichtlich des Stérungsbildes ADHS gab
es keine ausreichende Diskussion Uber diffe-
renzialdiagnostische Uberlegungen, die un-
terschiedlich angegebenen Haufigkeiten des
Krankheitsbildes und das Nebenwirkungs-
profil des Medikaments.

Wir haben deshalb im April 2014 einen Be-
richt tiber die Veranstaltung bei der Arzte-
kammer Berlin eingereicht mit der Bitte zu
priifen, ob die Fortbildung in Form und Inhalt
den Kriterien drztlicher Fortbildung ent-
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spricht: frei von wirtschaftlichen Interessen,
Produktneutralitdt, inhaltlich »objektiv« etc.
Bisher steht eine Antwort noch aus.

Im Folgenden méchten wir im Detail iiber
die Fortbildung berichten.

Ablauf der Veranstaltung

Die Veranstaltung fand im >Hotel Scandic
Berlin Potsdamer Platz¢ statt. Teilnehmer
waren etwa 25 bis 30 (ohne Referenten und
Mitarbeiter von Medice) iiberwiegend in
ambulantem Setting titige PsychiaterInnen
und PsychologInnen/PsychotherapeutInnen.

Auf jedem Platz lag eine Mappe mit einer
Kopie der dargebotenen Prasentation (122 Fo-
lien), der »Fachinformation Medikinet®
adult«, verschiedenen Diagnostikbdgen zu
ADHS adult (Screening-Test mit Selbstbeur-
teilungsskala V1.1 flir Erwachsene [ASRS-
V1.1], WHO Composite International Diag-
nostic Interview [Patientenbogen]), dem In-
terviewbogen »Integrierte Diagnose der
ADHS im Erwachsenenalter — IDA« (M. Rosler
u.a, Uni Saarland) - und einem Schulungsvi-
deo zu IDA von den gleichen Autoren - sowie
der »Wender Utah Rating Scale, Kurzforme
mit einer Kurzanleitung der Firma Medice
zur Verwendung dieser Skala. Letztere war
mit dem Logo »Gemeinsam ADHS begegnen
- Medice - Die erste Wahl« versehen. Auf3er-
dem fanden sich an jedem Platz ein Riegel
Schokolade mit dem Aufdruck »Medice -
ADHS gemeinsam begegnenk, ein Kugel-
schreiber der Firma Medice und ein gebun-
denes Notizbuch. Ein Evaluationsbogen der
Fortbildung lag vor.

Die Veranstaltung begann um 10:00 Uhr
und sollte laut Programm bis 17:00 Uhr an-
dauern. Gleich zu Beginn wurde von dem
wissenschaftlichen Leiter jedoch angektin-
digt, dass erfahrungsgemaf} die Veranstal-
tung nicht ldnger als bis 16:00 Uhr dauere (er
gab an, dass er schon seinen Zug fiir 16:30
Uhr gebucht habe). Tatsdchlich wurde die
Fortbildung schon um 15:35 Uhr beendet. Die
Fortbildung wurde von der Arztekammer
Berlin zertifiziert und auf der Basis der ange-
gebenen Zeitdauer (7 Stunden inklusive 1 Stun-
de Mittagspause) mit 6 Fortbildungspunk-
ten versehen.

Herr Marcel Griggel, »Produktmanager
Kompetenzfeld ADHS« der Firma Medice, er-
offnete die Veranstaltung mit einem 10-15-
miniitigen mit Folien unterlegten Vortrag,
der als reine Werbung aufgefasst werden

muss. Er stellte die Firma als mittelstandi-
sches deutsches Familienunternehmen mit
Mitarbeiterzahl, Stellung auf dem Markt und
der Produktpalette vor, wobei einige der gan-
gigen Praparate (OTC) auch mit Schachteln
abgebildet wurden. Er gab an, dass der Um-
satz der Firma dank Medikinet® stark gestie-
gen sei und teilte mit, dass »jede Kapsel Me-
dikinet® in Deutschland hergestellt« sei. Er
stellte den anwesenden »scientific advisor«
von Medice vor. Zum Schluss wies er darauf
hin, dass der Norddeutsche Rundfunk (NDR)
angefragt hatte, ob er einen Teil der Veran-
staltung filmen dtrfte, was die Firma nach
Riicksprache mit der wissenschaftlichen Lei-
tung mit der Begrindung abgelehnt hatte,
dass die Teilnehmer nicht rechtzeitig gefragt
werden konnten, ob sie damit einverstanden
seien. Dann stellte Herr Griggel die Referen-
ten vor und ubergab an diese.

Herr PD Scherk, wissenschaftlicher Leiter
der Fortbildung, AMEOS Klinikum Osna-
briick, und der Koreferent, Dr. med. M.A. phil.
Wolfgang Paulus, niedergelassener Psychia-
ter aus Miinster, gaben nicht an, ob Interes-
senkonflikte vorliegen.

Der Vortrag »Grundlagen, Diagnostik und
Therapie« wurde anhand der beigefiigten
Prasentation der »ADHS Basis Akademie
Adult« von beiden Referenten, die sich dabei
abwechselten, gehalten.

Autoren/Urheberschaft der Prasentation
wurden nicht genannt und waren nicht er-
kennbar. Die Folien der Prasentation trugen
alle die Farben von Medice (Herr Griggel:
»Grin-Violett kommt von uns«). Auf zirka 22
Folien fand sich zusétzlich das Logo von Me-
dice.

Bei Folie 19 (»Was dndert sich nach dem
Alter von 18 Jahren?«), duRerte Herr Scherk
spontan: »Die [Folie] ist neu, die ist fiir mich
uberraschend.«

Das Methylphenidat wurde wiederholt so-
wohl auf den Folien wie von den Referenten
mit Markennamen (Medikinet® adult) ange-
geben, ebenso das Priparat 2. Linie (Strattera®).

Allgemeine Bewertung und
Beurteilungskriterien

Hintergrund: Medikinet® adult ist seit 2011
das einzige in Deutschland fiir die Therapie
von ADHS bei Erwachsenen zugelassene Me-
thylphenidat (MPD). Seit 2013 ist Atomoxetin
(Strattera®) als weiteres Medikament der
2. Linie ebenfalls zugelassen. 2013 hat der Ge-
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meinsame Bundesausschuss (G-BA) die Kos-
tentibernahme fiir Medikinet® adult unter
bestimmten Auflagen durch die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) befirwortet.

Deutlich erkennbar war, dass die Veran-
staltung eine auf die relevante (fach-)arztli-
che Zielgruppe ausgerichtete »Krankheitsbe-
wusstmachungskampagne« einer Firma an-
gesichts der Markteinfithrung eines neu zu-
gelassenen Praparates ist. Die Serie von glei-
chen Veranstaltungen bundesweit sowie die
unterschiedlichen Formate (Einfithrungsver-
anstaltungen, »case conferences ADHS« und
»wissenschaftliche Seminare« der Firma)
unterstiitzen dies. Daraus hatte man unseres
Erachtens schon im Vorfeld vermuten kon-
nen, dass diese Fortbildung nicht »frei von
wirtschaftlichen Interessen« ist, wie es das
Sozialgesetzbuch und das Regelwerk der Arz-
tekammern zur arztlichen Fortbildung ver-
langen. Dennoch wurde die Fortbildung von
der Kammer zertifiziert.

Zum Zeitpunkt der Fortbildung waren uns
die »Fachinformation zu Medikinet® adult«
und die Bewertung von Medikinet® durch
das »arznei-telegramme« (10/2011) noch nicht
bekannt.

Die einschrankenden Empfehlungen der
»Fachinformation Medikinet® adult« bei der
Diagnostik und deren Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
ebenso wie die sehr kritische Bewertung von
Medikinet®, des diagnostischen Konstruktes
»ADHS bei Erwachsenen« sowie der Zulas-
sungsstudien im »arznei-telegramme« (ebd.)
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haben uns in unse-

rer Kritik an der Einseitigkeit,
der Beschonigung und Verharmlosung so-
wie an der Auslassung wichtiger Aspekte
mehr als bestatigt. Beide Quellen sind im An-
hang auszugsweise wiedergegeben bzw. wir
haben dazu verlinkt. Sie waren uns Anlass,
den Inhalt der Fortbildung mit diesen Quel-
len noch einmal abzugleichen.

Inhaltliche Bewertung allgemein

Der Inhalt der Fortbildung erweckte zu-
néchst den Eindruck, dass er dem in der aka-
demischen Psychiatrie weitgehend akzep-
tierten Wissensstand zum Erwachsenen-
ADHS zu entsprechen schien (ADHS-Stel-
lungnahme der Bundesarztekammer [BAK]
von 2005; NICE Clinical Guideline ADHS, ak-
tualisiert 2013). Die Fortbildung nahm jedoch
in keiner Weise Bezug auf die in der breite-
ren Fachoffentlichkeit und auch in der Of-
fentlichkeit gefithrte kontroverse Diskussion
uber die ausufernde Diagnostik von ADHS
bei Kindern und Jugendlichen, vor allem in
den USA, aber auch hierzulande, durch ag-
gressives Marketing, Ausweitung bzw. Un-
scharfe der Diagnosekriterien und den Druck
von Eltern und Lehrern.

Kein Thema war auch die von renommier-
ten Vertretern des Fachgebietes beklagte di-
agnostische Inflation und unkritische Ver-
schreibung von Stimulanzien bei ADHS
(Allen Frances, Marcia Angell [Havardprofes-
sorin und ehemalige Chefredakteurin des
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New England Journal of Medicine, NEJM]):
»Modediagnosenc, »kiinstliche Epidemien,
»Medikalisierung« etc. » ). Selbst Wikipedia
zeigt einen ausfiihrlichen Abschnitt zu den
Kontroversen um ADHS. Die Problematik des

diagnostischen Konstruktes ADHS wie
»Schwammigkeit«, mangelnde Trennschar-
fe, Validitat und Reliabilitat des diagnosti-
schen Konstruktes, hdufige Komorbiditét,
Subjektivitdt der Einschétzung, flieflende
Ubergénge zu unspezifischen, auch in der
normalen Bevolkerung vorkommenden Ver-
haltensweisen bzw. Personlichkeitseigen-
schaften)3 hitten unseres Erachtens bei ob-
jektiver Betrachtung zumindest erwahnt
werden miissen. So war die Fortbildung in
ihrer Ausrichtung jedoch an vielen Stellen
einseitig, Risiken und Einschrdnkungen teil-
weise bagatellisierend und beschonigend,
was unten beispielhaft erldutert wird. Ein
Zusammenhang mit dem Sponsoring liegt
flir uns auf der Hand. Interessant waren da-
her die in der Veranstaltung nicht offenge-
legten Interessenkonflikte der Referenten
zum Sponsor.

Inhaltliche Bewertung im Einzelnen

Einige der Fallbeispiele (s. Folie Nr.1, [17] + 50)
lief}en nicht erkennen, dass es sich tiber-
haupt um Patienten mit ADHS handelt, weil
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die geschilderten Symptome und Beein-
trachtigungen unspezifisch bzw. nur schwer
von Normvarianten zu unterscheiden waren
(zumindest waren deutliche Kernsymptome
von ADHS nicht unmittelbar erkennbar).

Die Nachfrage ergab, dass bei diesen Pa-
tienten ein ADHS diagnostiziert worden sei,
ohne dies aber weiter zu begriinden. Mogli-
cherweise waren die Falle als Beispiele ge-
dacht, was alles Hinweise fiir ein ADHS sein
konnen/kénnten: namlich nahezu alles -
selbst eine ausgepragte Gerechtigkeitsliebe
(Folie 50!).4

Auch fehlte bei den Therapieerldauterun-
gen auf der Fortbildung der in den Behand-
lungsrichtlinien bzw. in der »Fachinformati-
on« enthaltene Hinweis, dass nicht jeder Pa-
tient mit der Diagnose ADHS auch therapiert
werden sollte, »sondern nur, wenn in einem
Lebensbereich ausgeprdgte Storungen oder in
mebhreren leichte bzw. krankheitswertige psy-
chische Beeintrdchtigungen bestehen, die ein-
deutig auf ein ADHS zurtickgefiihrt werden
kénnenc. In der Folie 57 (Therapiebeginn)
werden diese Kriterien zwar in einem diag-
nostischen Diagramm aufgefithrt, auf diese
unseres Erachtens wichtige Einschrankung
wurde jedoch nicht weiter eingegangen. Die-
se Einschrankungen bestehen jedoch aus gu-
tem Grund, um Ubertherapie und Medikali-
sierung von Verhaltensauffalligkeiten, bei
denen die Ubergange zu normalem Verhal-
ten bzw. Charaktereigenschaften flieRend
sind, zu vermeiden.

Ebenso fehlte der Hinweis aus der »Fach-
information«, das dem Betdubungsmittelge-
setz unterliegende Medikinet® adult diirfe
nur als Reservemittel im Rahmen einer the-
rapeutischen Gesamtstrategie verordnet
werden, wenn sich andere Mafnahmen
allein als unzureichend erwiesen haben
(s. »arznei-telegramme« und »Fachinformati-
on). Es wurde lediglich von einer multimo-
dalen Therapie gesprochen, ohne dabei die
Nachrangigkeit (Reservemittel) der Stimu-
lanzientherapie zu erwdhnen.

Bagatellisiert wurde unseres Erachtens die
in der »Fachinformation« bzw. vom G-BA fiir
den einzelnen Patienten geforderte Uberprii-
fung des »langfristigen Nutzens« durch min-
destens jahrliche Absetzversuche. (Dr. Pau-
lus: Das sei nicht sinnhaft bei Erwachsenen,
das miisse man nicht so streng sehen, die Pa-
tienten machten ja oft spontan Absetzversu-
che. Aulerdem: Warum solle man das tun?
Die Patienten seien ja aufgrund der bleiben-
den »strukturellen« [neurobiologischen] Sto-
rung langfristig auf Medikamente angewie-
sen. Das sei wie bei einem Diabetiker, der ja
auch dauerhaft auf Insulin angewiesen sei.)
Auf kritische Nachfrage und unseren Ein-
wand zum vorgeschriebenen Absetzversuch
sagte der Referent Dr. Paulus: »Wenn Sie es
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[Absetzversuch] so wollen, dann machen Sie
es doch.

Des Weiteren wurde unseres Erachtens
das Suchtpotenzial von Methylphenidat ver-
harmlost: Es spiele praktisch keine Rolle;
dass Methylphenidat unter das Betaubungs-
mittelgesetz falle, sei historisch bedingt und
eigentlich »uberholt«. Dabei sind in der
»Fachinformation« deutliche Hinweise zu
dem Missbrauchspotenzial enthalten, und es
wird dort zur Vorsicht gemahnt bzw. auf eine
Kontraindikation bei Patienten mit Suchter-
krankungen (hohe Komorbiditat mit ADHS!)
oder Suchtrisiko verwiesen.

Selbst die unerwiinschte Wirkung (UEW)
eines Gewichtsverlustes wurde verharmlost
und zum Teil positiv umgedeutet (sinnge-
mafd: Wir machen die Feststellung, dass die
ubergewichtigen Patienten abnehmen und
die eher Untergewichtigen zunehmen bzw.
Gewicht nachholen). Das galt in dhnlicher
Weise auch fir Schlafstérungen als UEW (zu-
weilen helfe auch MPH zur Nacht, das wisse
doch jede Krankenschwester, wenn sie
abends Patienten, die nicht schlafen konnen,
eine Tasse Kaffee verabreiche).

Es ist weniger die einzelne Aufierung, die
hier irritiert, als die Gesamtbotschaft, mit der
bekannte Nebenwirkungen relativiert wer-
den, so als ware — tiberspitzt formuliert — die
Einnahme von Stimulanzien mit Bonbons zu
vergleichen und als handele es sich nicht um
psychotrope Medikamente, die unter das Be-
taubungsmittelgesetz fallen, die wirksam in
einen komplexen Hirnstoffwechsel eingrei-
fen — und daher immer auch mit Nebenwir-
kungen verbunden sind. Die potenziellen
Folgen langfristiger Stimulanzientherapie
sind noch nicht absehbar, zumal die Zulas-
sungsstudien nur tber einen Zeitraum von
sechs Monaten und weniger laufen und
Langzeitstudien fehlen.

Entscheidende Fragen zur Bewertung der
beiden von der Firma durchgefiihrten Zulas-
sungsstudien konnten durch die Referenten
nicht - oder nicht zufrieden stellend - beant-
wortet werden (so z.B. zu der Abbrecherquo-
te in der 24-wdchigen Studie bei der Verum-
und der Placebogruppe und zu Wirksam-
keitsunterschieden zwischen Verum- und
Placebogruppe). In der vorletzten Folie der
Présentation, Nr. 121 (QUEMA-Studie), fanden
wir zwar spater eine vergleichende Saulen-
grafik zur Wirksamkeit. Offenbar war aber
keinem der Referenten diese Grafik gegen-
wartig. Siehe hierzu die Bewertung der Zu-
lassungsstudien von Medikinet® durch das
»arznei-telegramme«. Dort heif3t es: »Offen
bleibt, ob relevante Effekte erzielt werden.
[...] Die Effektstarken fielen allenfalls klein
bis mafRig aus und es fehlten Konfidenzin-
tervalle, damit ein vernachldssigbarer Effekt
sicher ausgeschlossen werden kann, dies gel-

te fiir die primédren wie auch sekundéaren
Endpunkte (Selbstbeurteilung).« Das »arz-
nei-telegramm« kam 2011 in seiner Beurtei-
lung von Medikinet® zu dem Schluss: »Beim
derzeitigen Kenntnisstand bewerten wir die
Nutzen-Schaden-Bilanz von MEDIKINET
ADULT® als negativ« (siehe Anhang, S. 44).

Angaben zur Hdufigkeit

Insgesamt wurden bei den Pravalenzanga-
ben zu ADHS eher die hoheren Werte einer
Spanne bzw. hohere Quoten der ins Erwach-
senenalter persistierenden ADHS-Fille zu-
grunde gelegt (s. Folie 7). Miindlich gaben die
Referenten eine Prévalenz von 4 bis 8 % bei
Kindern und Jugendlichen und eine Persis-
tenz des Syndroms von 2 bis 4 % nach dem
18. Lebensjahr an (Prévalenz laut BAK-Papier:
2-7% fur Kinder und Jugendliche nach
DSM-1V, nach ICD-10 [strengere Kriterien]
1-2%!). Man ging lieber von den weiter ge-
fassten DSM-IV-Kriterien fiir ADHS aus, die
allerdings inzwischen viel Kritik erfahren
haben?®, weil sie die aus dem Ruder laufende
Diagnostik und Therapie in den USA mit be-
gunstigt haben.

Auch sprach Herr Scherk von zirka 2/3 der
ADHS-Falle im Kindes- und Jugendalter, die
bis ins Erwachsenenalter persistieren wiir-
den. Andere Quellen, darunter die BAK, nen-
nen Pravalenzraten von 30 bis 60 % (bzw.
»mindestens 30 %«), das »arznei-telegramme
spricht laut zitierter Nachbeobachtungsstu-
dien von 15% Persistenz der ADHS-Sympto-
matik des Kindesalters (voll ausgepragtes
ADHS-Syndrom) und von weiteren 50 % (mit
noch partiell ausgepragter Symptomatik).
Die NICE Guideline hingegen gibt aufgrund
einer umfassenden WHO-Studie eine Hau-
figkeit weltweit von durchschnittlich 2% an,
allerdings mit einer gewissen Spreizung zwi-
schen Industrie- und Entwicklungslandern.

Angaben zu Ursache und Wirksamkeit
Mogliche psychosoziale Faktoren der Genese
von ADHS werden allenfalls am Rande er-
wahnt. Insgesamt wird vermittelt, ADHS sei
ganz uberwiegend genetisch determiniert
und mit Fehlsteuerung des dopaminergen
bzw. noradrenergen Systems assoziiert. Da-
mit gibt die Fortbildung ein eher eindimen-
sionales Bild von der Genese einer Stérung,
deren Ursache noch im Wesentlichen unge-
klart ist (s. »Fachinformation zu Medikinet®«)
und bei der die Validitat des diagnostischen
Konstrukts doch sehr vage und umstritten
ist (s. Fachkritik an der psychiatrischen Diag-
nostik und den Konzepten der Psychiatrie
generell, z.B. Fibiger®, ahnlich auch das Na-
tional Institut of Mental Health [NIMH], USA).
Auf die multidimensionale Diagnostik
und die Mehrsaulentherapie von ADHS wur-
de in der Fortbildung eingegangen, aber die



Arzneimitteltherapie mit MPH stand ein-
deutig, auch rein zeitlich im Vordergrund.
Andere Therapieformen wurden hingegen
nur kurz dargestellt. In der Fortbildung wur-
de nur beildufig erwahnt, dass die Effektstar-
ke von MPH im Alter abnimmt und MPH
auch im Wesentlichen nur auf die Kern-
symptome wirkt. Die offenbar geringe Wirk-
samkeit gegeniiber Placebo, folgt man der
Bewertung des »arznei-telegramms, blieb
unerwahnt.

Umgang mit den einschrdnkenden
Empfehlungen bei Diagnostik und Therapie
Die Fortbildung entsprach in wichtigen As-
pekten nicht der »Fachinformation Mediki-
net® adult« (s. insbesondere Abschnitt 4.1.
Anwendungsgebiete, 4.2 Art und Dauer der
Anwendung, 4.4 Besondere Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwen-
dung, die im Anhang, S. 44, auszugs-
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schen. In der NICE-Richtlinie ADHS wird das
jedenfalls abgehandelt.

Die Botschaft zum Schluss

Die Referenten teilten zum Schluss mit, dass
sie »selten so dankbare und unproblemati-
sche Patienten wie ADHS-Patienten mit so
viel Spaf’ und solchen Erfolgserlebnissen«
haben - Patienten, die so compliant seien
wie ADHS Patienten, gdbe es sonst nicht.
»Probieren Sie es aus!«

Zusammenfassende Bewertung und
Schlussfolgerung

Die »Fortbildung« ist fiir uns eindeutig als
eine auf die relevante (fach-)arztliche Ziel-
gruppe ausgerichtete »Krankheitsbewusst-
machungskampagne« einer Firma in Zu-
sammenhang mit der Markteinfithrung ei-
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In der Fortbildung fehlten wichtige Aspek-
te (u.a. die kontroverse Diskussion um ADHS,
wie z.B. diagnostische Inflation und Uber-
therapie, Modediagnose, Validitat und Relia-
bilitat des diagnostischen Konstruktes). Die
einschrankenden Empfehlungen, Warnhin-
weise und Vorsichtsmafinahmen in der An-
wendung der »Fachinformation Medikinet®«
wurden in wichtigen Teilen nicht erwahnt,
nicht ernst genommen oder bagatellisiert.
Dabei weist die »Fachinformation« explizit
darauf hin, dass die Anwendung von Me-
thylphenidat immer »in Ubereinstimmung
mit der zugelassenen Indikation und den
Verschreibungs-Diagnose-Empfehlungen er-
folgen« sollte.”

Die Haufigkeit von ADHS bei Erwachse-
nen wurde in der Fortbildung hoher angege-
ben als in vielen anderen Studien bzw. Richt-
linien. Das erscheint uns deshalb bedeut-

sam, weil der Sponsor ein objekti-

weise wiedergegeben sind). Von al-
len diesen einschrankenden Bedin-
gungen war in der Fortbildung nicht
bzw. kaum die Rede. Die Erfahrun-
gen aus den USA und Deutschland
zeigen, dass selbst strenge Diagnose-
kriterien und einschrankende Ver-
schreibungsempfehlungen keinen
Schutzwall gegen eine ausufernde
Diagnostik und Therapie darstellen,
wenn sie in der Werbung bzw. durch
interessengeleitete Fortbildungen
nicht (hinreichend) kommuniziert
bzw. sogar umgangen werden.

Mitglied bei

MEZ®S

MEIN ESSEN ZAHL ICH SELBST

Initiative unbestechlicher
Arztinnen und Arzte

www.mezis.de

ves Interesse an hoéheren Prava-
lenzzahlen hat und daher davon
auszugehen ist, dass die Angaben
zur Haufigkeit von ADHS bewusst
in eine bestimmte Richtung ver-
zerrt werden.

Die daruiber transportierte Bot-
schaft ist die: ADHS adult sei hau-
figer als bisher bekannt und mit
etwa nur 10 % erfassten Fallen un-
terdiagnostiziert und -therapiert.
(Eine mogliche Untererfassung
soll hier nicht bestritten werden.)
Solche Aussagen sind aber nach-

Nebenwirkungen und Compliance
Complianceprobleme und gravierende, die
Compliance beeinflussende unerwiinschte
Nebenwirkungen wurden von dem Referen-
ten praktisch negiert. Das war flir uns Proto-
kollanten aus unserer langjahrigen Praxis
als Psychiater/Psychiaterin doch sehr tber-
raschend. Dabei zdhlen zu den in den Zulas-
sungsstudien berichteten haufigsten Neben-
wirkungen, von denen 25 bis 50 % der An-
wender betroffen seien (1), laut »arznei-tele-
gramme«: Appetitverlust, Mundtrockenheit,
exzessives Durstgefiihl, Schlafstorungen und
Kopfschmerzen. Sehr hdufig (mehr als 10 %)
kommen auch Palpitationen, vermehrtes
Schwitzen, Schwindel, Menstruationsstorun-
gen und Libidominderung vor.

Dabei ist aus der Behandlung von Kindern
und Jugendlichen bekannt, dass viele mit
MPH Behandelte unter gedrtickter Stim-
mung, mangelnder Lebensfreude und Vitali-
tat leiden und weniger gliicklich sind. Die
Frage des Umgangs mit Non-Respondern
bzw. mit Patienten, die keine Medikation
wiinschen oder nicht zuverldssig einneh-
men, war kein Thema. Ist dies auch kein Pro-
blem in der Praxis? Dies wtrde uns uberra-

nes neu zugelassenen Praparates zu werten.
Die Fortbildung war weder frei von wirt-
schaftlichen Interessen, noch entsprach sie
unseres Erachtens den Bestimmungen der
arztlichen Berufsordnung, dass drztliche
Fortbildung objektiv, evidenzbasiert und un-
abhéngig sein soll. Die Produkte der Firma
wurden mit Handelsnamen beworben, die
Prasentationsfolien trugen die Farben und
das Logo der Firma, ein Firmenvertreter stell-
te zu Beginn der Fortbildung ausfiihrlich die
Firma und ihre Produkte vor, und es ist zu
vermuten, dass die Prasentation der Fortbil-
dung von der Firma Medice stammt.
Obwohl die Fortbildung von der Firma Me-
dice organisiert und gesponsert wurde, wur-
de weder bei der Durchfithrung darauf hin-
gewiesen, noch wurde die Hohe des Sponso-
rings benannt, noch wurden etwaige Bedin-
gungen, Verflechtungen und Interessenkon-
flikte der arztlichen Referenten mit der Fir-
ma Medice dargestellt (s. Berufsordnung fiir
Arzte § 32 Abs. 3: »Das Sponsoring, dessen Be-
dingungen und Umfang sind bei der Ankiin-
digung und der Durchfithrung der [Fortbil-
dungs-]Veranstaltung offen zu legenc).

gewiesenermafien die gezielte
strategische Botschaft nahezu al-
ler groferer Pharmafirmen, wenn sie mit ei-
nem neuen Produkt auf den Markt kommen.
Dahinter steht unverkennbar das Geschafts-
modell, den Markt fir ihre Produkte mog-
lichst auszuweiten. In diesem Zusammen-
hang sehen wir auch die unseres Erachtens
oft »weichen« (sehr unscharfen) Merkmale
bei den geschilderten Fallbeispielen, aus de-
nen sich fir uns nicht immer tiberzeugend
die Diagnose einer ADHS ableiten lief3.

Wir sind keine Fachéarzte fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie und damit keine Experten
fiir ADHS; unsere klinische Erfahrung auf
diesem Gebiet ist begrenzt. Wir stellen nicht
infrage, dass es so etwas wie ADHS gibt und
dass diese Storung fiir die Betroffenen und
Angehorigen oft auch mit Leid und Proble-
men verbunden sein kann. Ebenso sind wir
der Auffassung, dass Medikamente in einem
multimodalen Therapiesetting durchaus se-
gensreich sein konnen. Angesichts des kom-
plexen, auch fachintern kontrovers diskutier-
ten Themas ADHS (adult) und im Abgleich
mit anderen Unterlagen und Informationen
(s.0.) fihlten wir uns durch diese Fortbildung
einseitig und verzerrt informiert.
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Esist zu beflirchten, dass mit einer unkriti-
schen, interessengeleiteten und exzessiven
Propagierung von ADHS Adult eine kunstli-
che Epidemie befordert, Patienten potenziell
geschadet und einer Medikalisierung der Ge-
sellschaft Vorschub geleistet wird sowie be-

9

grenzte finanzielle Ressourcen iiberméafig
beansprucht werden. Die hier beurteilte
Fortbildung tragt in der geschilderten Aus-
richtung dazu bei. Eine industrieunabhangi-
ge Fortbildung wire zweifelsohne offener
flir eine kritischere und umfassendere Dis-
kussion des Themas ADHS.

Das Problem interessengeleiteter Fortbil-
dung lasst sich unseres Erachtens nur 16sen,
wenn auch die Arztekammern und die Arz-
teschaft auf mehr Distanz zur industriege-
sponserten Fortbildung gingen. Die Ameri-
can Medical Association (AMA) hat einen
ersten Schritt getan, der beispielgebend auch
fiir die deutsche Arzteschaft sein konnte. Sie
empfahl 2012, »wenn méglich«, CME-Fortbil-
dungen ohne industrielle Unterstiitzung zu
entwickeln und ohne die Beteiligung von
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Dozenten oder Programmplanern, die finan-
zielle Interessen am Thema haben.® Dies
ware ein erster Schritt, dem ein konsequen-
tes Verbot bzw. eine Nichtanerkennung in-
dustriegesponserter Fortbildungen wie in
Norwegen folgen sollte.

In unserem Bericht tiber die Fortbildung
an die Arztekammer Berlin haben wir mit-
geteilt, dass wir es sehr begriifien wiirden,
wenn dieser Anlass sein wiirde, das Thema
unabhéingiger Fortbildung in der Arztekam-
mer erneut zu diskutieren.

Inzwischen haben erstmals zwei Arztekam-
mern Fortbildungspunkte fiir drztliche Fort-
bildungen nachtrdglich aberkannt (Berlin
und Niedersachsen). Solche Entscheidungen
miissen aber in der Regel durch teilnehmende
kritische Beobachtungen und Berichte wie
den vorliegenden mithsam erkdmpft werden.
Aber: Es ldsst hoffen!

Berlin, 3. August 2014 m

Dr. med. Hans-Dieter Lehmkubhl, Arzt fiir Psychiatrie
und Psychotherapie; Inken Resa-Thomas, Facharztin
flir Psychiatrie und Psychotherapie;

Dr. med. Christoph Flétotto, Arzt fiir Psychiatrie und
Psychotherapie.

Anhang

1. Folienprasentation der »ADHS Akademie Adult«
(122 Folien, nur ein Teil davon wurde gezeigt; beim Ver-
anstalter).

2. Auszlige »Fachinformation Medikinet® adult«
(41und 4.4)°:
»Medikinet® adult ist im Rahmen einer therapeuti-
schen Gesamtstrategie [...] indiziert, wenn sich andere
therapeutische Mafsnahmen allein als unzureichend
erwiesen haben.
Die spezifische Atiologie dieses Syndroms ist unbe-
kannt.
Eine Behandlung mit Methylphenidat ist nicht bei al-
len Patienten indiziert, und der Entscheidung zur An-
wendung ... muss eine sehr sorgfiltige Einschétzung
der Schwere und Dauer der Symptome vorausgehen.
Wenn sich andere therapeutische Maknahmen allein
als unzureichend erwiesen haben, muss die Entschei-
dung, eine Stimulans zu verordnen, auf Basis einer
strengen Einschétzung der Schwere der Symptome
beruhen. Die Anwendung von Methylphenidat sollte
immer in Ubereinstimmung mit der zugelassenen Indi-
kation und den Verschreibungs-Diagnose-Empfehlun-
gen erfolgen. Die Patienten sollten hinsichtlich des Risi-
kos von Zweckentfremdung, Fehlgebrauch und Miss-
brauch von Methylphenidat tiberwacht werden.
Die Behandlung sollte und muss nicht unbegrenzt
erfolgen. Der Arzt [...] muss regelmdfig den langfristi-
gen Nutzen des Arzneimittels fiir den einzelnen Patien-
ten neu bewerten, indem er behandlungsfreie Zeitab-
schnitte einlegt, um das Verhalten des Patienten ohne
medikamentdése Behandlung zu beurteilen. Es wird
empfohlen, Methylphenidat mindestens einmal im
Jahr abzusetzen, um das Befinden des Patienten zu
beurteilen. Eine Besserung kann méglicherweise auf-
rechterhalten bleiben, wenn das Arzneimittel vortiber-
gehend oder vollstindig abgesetzt wurde. Die Behand-
lung muss beendet werden, wenn die Symptome nach
einer geeigneten Dosisanpassung lber einen Zeitraum

von einem Monat nicht besser werden.«

3. Arznei-Telegramm: Neu auf dem Markt:
Methylphenidat (Medikinet adult®) bei Erwachsenen
mit ADHS? In: a-t 2011; 42: 85—-86:
»Zusammenfassung: Mit MEDIKINET ADULT ist jetzt
erstmals ein Methylphenidatpraparat zur Behand-
lung des Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatssyn-
droms (ADHS) bei Erwachsenen im Handel. Ob ADHS,
insbesondere auch bei Erwachsenen, iiberhaupt eine
valide Krankheitsentitat darstellt, ist jedoch nach wie
vor umstritten. In kontrollierten Zulassungsstudien
bei Erwachsenen mit ADHS-Diagnose ist Methylphe-
nidat iiber héchstens sechs Monate gepriift. Es hat
dabei allenfalls geringe (bis maRige) Effekte auf Ska-
len zur ADHS-Symptomatik. Die Amphetaminvariante
geht mit einer hohen Rate unerwiinschter Wirkungen
einher, vor allem Appetitverlust, Mundtrockenheit,
Schlafstorungen und Kopfschmerzen. Wie Amphe-
tamine kann Methylphenidat Abhangigkeit erzeugen.
Das Mittel wird mit schwerwiegenden kardiovaskula-
ren und psychiatrischen Stérungen in Verbindung ge-
bracht, selten auch mit plétzlichem Tod. Wie bei Kin-
dern sind auch bei Erwachsenen Langzeitnutzen und
-sicherheit nicht nachgewiesen. Beim derzeitigen
Kenntnisstand bewerten wir die Nutzen-Schaden-
Bilanz von MEDIKINET ADULT als negativ.« Der voll-
standige Bericht ist abrufbar unter http://www.arz
nei-telegramm.de/html/2011_10/1110085_o1.html

Anmerkungen:

1 Allen Frances (2013): Saving Normal: An insiders re-
volte against Out-of-Control Psychiatric Diagnosis,
DSM-5, Big Pharma and the Medicalisation of Ordi-
nary Life (dt.: Normal. Gegen die Inflation psychiatri-
scher Diagnosen. KéIn: Dumont-Buchverlag, 2013).

2 Marcia Angell (20m): The Epidemic of Mental IlIness:
Why?, The New York Review of Books, June 23th The
lllusions of Psychiatry, a.a.0., July 14th, 2011.

3 Arznei-telegramm 10/2011: Die Frage, ob ADHS insbe-
sondere auch bei Erwachsenen eine valide Diagnose
darstellt, ist jedoch nach wie vor umstritten.

Dabei haben neben der massiven Bewerbung durch
die Industrie und eine Beliebigkeit sowie ein unkriti-
scher Umgang mit (unscharfen) Diagnosekriterien
bei Kindern und Jugendlichen zu einer aus dem Ruder
laufenden ADHS-Diagnostik gefiihrt. Studien in den
USA zeigen, dass bis 50 % der Kinder und Jugendli-
chen, die Stimulanzien erhalten, berhaupt kein
ADHS haben.

So auch von Allen Frances, dem fiir DSM-IV bei der
American Psychiatric Association (APA) federfiihren-
den Psychiater.

6 Christian Fibiger (2012): Psychiatry, the Pharmaceuti-
cal Industry, and the Road to Better Therapeutics.

In: Schizophrenia Bulletin 38, S. 649—-650;
DOI0.1093/schbul/sbso73: »... while DSM conceptua-
lizations of psychiatric disease may have utility in
current clinical practice, when it comes to research,
they too are a barrier to progress«.

7 DerUmstand, dass die »Fachinformation« den Unter-
lagen zwar beigefiigt war, kann unseres Erachtens
das Versaumnis in der Prasentation nicht aufwiegen.

8 Steinmann et al.: Industry support of CME —are we at
the tipping point? In: New England Journal of Medi-
cine 2012;366:1069-1071.

9 Hervorhebungen wichtiger Empfehlungen oder
Hinweise durch uns, die in der Fortbildung nicht be-
ricksichtigt oder verharmlost wurden.

* H.-D.Lehmkuhl und I. Resa-Thomas; MEZIS = Mein
Essen zahlich selbst —Initiative unbestechlicher
Arztinnen und Arzte: www. mezis.de



