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Zusammenfassung
Die Mdglichkeiten des Einsatzes kindgerechter, sicherer und zuverlassiger

Darreichungsformen in der Pharmakotherapie von Kindern und Jugendlichen sind
begrenzt. Die Frage, welche Darreichungsformen oraler Medikamente flr Kinder
und Jugendliche altersgerecht sind, wurde bisher nicht ausreichend beantwortet.
Als Alternative zu den haufig eingesetzten Flussigkeiten, wie z.B. Sirup, sind orale
Formulierungen, wie Minitabletten und kleine Oblongtabletten, entwickelt und auf
deren Akzeptanz bei Kindern untersucht worden (1—4). Hier konnten klinische
Studien bereits die Uberlegenheit dieser neuen Formulierungen zeigen. Ziel der
Studie dieser Dissertation war es die Praferenzen oraler Darreichungsformen im
Kindes- und Jugendalter bei den Personengruppen zu untersuchen, die unmittelbar
an der Verabreichung der Medikamente beteiligt sind. Zur Veranschaulichung
wurden den Teilnehmer*innen verschiedene altersspezifische Formulierungen in
unterschiedlicher Menge (Sirup, Minitabletten, runde Tabletten und
Oblongtabletten) prasentiert. Es erfolgte keine Einnahme der Formulierungen.
Durch die medizinische Doktorandin dieser Dissertation wurden mittels Fragebdgen
240 Personen befragt, zusammengesetzt aus Kindern zwischen 6 - <12 Jahren und
Jugendlichen von 12 - <18 Jahren, Eltern von Kindern zwischen 0 - <18 Jahren,
Kinderarzt*innen und Pflegefachpersonen. 56,7-73,3% der Befragten fanden die
Vorstellung einem 0 - <2-jahrigen Kind eine Medikation dreimal taglich in Form von
einer Minitablette zu verabreichen ,sehr gut‘. 76,7% der Pflegefachpersonen und
90% der Arzt*innen bewerteten eine Minitablette fir 2 - <6-jahrige Kinder ,sehr gut".
Minitabletten in altersentsprechend hoherer Anzahl fur Kinder von 6 - <12 Jahren
und Jugendliche (12 - <18 Jahre) wurden fur ,gut und ,sehr gut® gehalten. Die
Oblongtablette wurde gegenulber der runden Tablette sowohl flr die 6 - <12-, als
auch fur die 12 - <18-Jahrigen praferiert. Sirup wurde in der altersspezifisch
maximalen Menge von 10-56,7% je befragter Personengruppe ,gut® oder ,sehr gut"
bewertet. So zeigte sich, dass feste Formulierungen in allen Altersstufen eine
Alternative zu Sirup darstellen. Eine Praferenz fur Minitabletten zeigte sich

besonders fiir die Kinder zwischen 0 - <12 Jahren.



Abstract
The options of using child-friendly, safe and reliable dosage forms in the

pharmacotherapy of children and adolescents have been limited. The question of
which dosage form of drugs is suitable for children and is considered appropriate
for the different age groups has not been answered sufficiently yet. As an alternative
to the oral formulations (sirup) that have been frequently used so far formulations
such as mini-tablets and small oblong tablets have been developed and studied for
their acceptance in children (1-4). Clinical studies have already shown the
superiority of these new formulations. The aim of the study within this dissertation
was to investigate the preferences for oral dosage forms in children and adolescents
of people who are directly involved in the administration and intake of the drugs. To
aid understanding the various age-specific formulations (sirup, mini-tablets, round
and oblong tablets) were presented. The formulations were not ingested. 240 people
were surveyed by the medical doctorand of this dissertation using a group-specific
questionnaire, consisting of children in the age groups 6 - <12 years and 12 - <18
years, parents of children between 0 - <18 years, paediatricians and nurses. 56.7-
73.3% of the respondents considered the idea of administering medication to a O -
<2-year-old child 3 times a day in the form of 1 mini-tablet as "very good". 76.7% of
nurses and 90% of paediatricians rated this dosage form for the 2 - <6-year-old
children as "very good". Mini-tablets in higher numbers for older children and
adolescents were considered "good" and "very good". The oblong tablet (in age-
appropriate size) was preferred over the round tablet in the age group 6 - <12-years
and the age group 12 - <18-years. Sirup in age-specific maximum amounts was
rated as “good” or “very good” by 10-56,7% of the surveyed group. It was shown
that solid dosage forms are an alternative to sirup in all age groups. Mini-tablets are
preferred for children between the ages of 0 - <12 years.



Abkilirzungsverzeichnis

EMA

EU
EuPFI
ICH

ml
mm
MT

oT
PIP
RT

VS

European Medicines Agency (Europaische Arzneimittel-
Agentur)
Europaische Union

European Paediatric Formulation Initiative

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use

Milliliter

Millimeter

Minitablette(n)

Anzahl der Teilnehmenden

Oblongtablette

Paediatric Investigation Plan (padiatrisches Prufkonzept)
runde Tablette

versus

Durchmesser



Inhaltsverzeichnis

1 EINIEIHUNG .o 1
1.1 Medikamente fur Kinder und Jugendliche.................ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiis 1
1.2 Politische ENtWICKIUNGEN ..........uuiiiiiiiiiiiiiiii e 2
1.3 Feste und flissige Formulierungen.............ccooooeiiriiiieiciiiee e 5
1.4 Bisherige Ergebnisse der ArbeitSgruppe............eueeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiies 9
1.5 Fragebdgen als Instrument zur Datenerhebung.................eeiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnn. 12
1.6 Ziele der Arbeit ... ... 13

1.6.1 PrIMAre ZI€IE ... ..o 14
1.6.2 SEKUNAEIE ZI€IE ... 14

2. METNOAIK ... e et e e e e e e e e e e e e e e e e anne 14
2.1 Studienaufbau ......... .o 14
2.2 Studienteilnehmende ...........ooooviiiiiiiiiiiiii e 14

2.2.1 EINSChIUSSKIEIIEN ... 15
2.2.2 AUSSChIUSSKIIEIIEN.. ..o 16
2.2.3 Ablehnung der Studienteilnahme..................eeuiiiiiiiiiiiiiie 16
2.3 Arzneimittelformulierungen ...............ueeuiiiiiiiiiiii e 17
2.4 DUICNTURNIUNG ...ttt nnnne 19
P Tl = Lo =T oo o = o [PPSO 20
2.5.1 Fragebdgen fur Kinder (6 - <12 Jahre) und Jugendliche (12 - <18 Jahre)
........................................................................................................................ 20
2.5.2 Fragebdgen fUr ERern...........ooomeeiiiiii e 21
2.5.3 Fragebdgen fur medizinisches Fachpersonal...............cccccoeeeiiiiiiiiiinnnnen. 22
2.5.4 AUSWErtUNGSKITEEIIEN ... ... 25
2.6 Statistische Verfahren..............oooo 25

3. EFQEDNISSE ...t aaaaa 27

3.1 Altersgruppe 0 - <2 Jahre ......coooiiiiieee e 27
3.1.1 Ergebnisse der BeWertung ..........ccooooeieeiiiiiiiiiee e 27
3.1.2 Ergebnisse des PaarvergleiChes ............ooovveiiiieiiiiieeecciee e 29

3.2 Altersgruppe 2 - <6 JaNre ........ooeuiiiie 30
3.2.1 Ergebnisse der BeWertung ..........ccooooereeiiiiiiiiiie e 30
3.2.2 Ergebnisse des PaarvergleiChes ............ccoooviiiiiiiiiiiiieee e 32

3.3 Altersgruppe 6 - T2 JANIe .....ccooeeiecie e 32



3.3.1 Ergebnisse der Bewertung ..........coooooeoeeiiiiiiiiiee e 33

3.3.2 Ergebnisse des PaarvergleiChes ... 35
3.3.3 Ergebnisse der Rangfolge ...........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 36

3.4 Altersgruppe 12 - T8 JaNre .....ooeeieieee e 42
3.4.1 Ergebnisse der Bewertung .........ccoooooiiiriiiiiiiiie e 43
3.4.2 Ergebnisse des PaarvergleiChes .............ccoooviiiiiiiiiiiieee e 45
3.4.3 Ergebnisse der Rangfolge ..........coooiiiiiiiiiiiiiieee e 46

I L] W11 o o 53
5. SChIUSSTOIGEIUNG ... 63
L I 1 (=T =1 (O PP PPPPPPR 65
7 ANNANG - 71



1. Einleitung

1.1 Medikamente fur Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche stellen in der Pharmakotherapie ein heterogenes und

herausforderndes Patientenkollektiv dar (5). Medikamente mussen vor ihrer
Verwendung im padiatrischen Bereich hinsichtlich ihrer Sicherheit und Wirksamkeit
gepruft werden. Dies erfolgt mithilfe praklinischer und klinischer Untersuchungen.
Ziel der strengen Regularien zur Medikamentenentwicklung ist es, eine sichere und
effektive Pharmakotherapie zu ermdglichen. Klinische Studien mit Kindern und
Jugendlichen sind weiterhin erforderlich, um die Sicherheit und Anwendbarkeit von
Medikamenten in dieser Population zu verbessern. Unzureichende Untersuchungen
und Kenntnisse, hinsichtlich geeigneter Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahre, fuhren zu Unsicherheit, Ungenauigkeit und Ineffektivitat in der
Pharmakotherapie und stellen somit ein vermeidbares Risiko und eine potenzielle
Gefahrdung dieses Patientenkollektivs dar (5).

Das Defizit an altersgerechten Arzneimitteln betrifft Kinder und Jugendliche im
stationaren und ambulanten Bereich, sowie Sorgeberechtigte und Angehdrige
medizinischer Berufe wie Pflegefachpersonen und Arzt*innen. Therapeutische
Fortschritte werden Kindern und Jugendlichen dadurch vorenthalten, dass
Medikamente nicht in den geeigneten Darreichungsformen zugelassen sind und zur
Verfugung stehen. (6). Zudem ist problematisch, dass das fachliche Wissen zum
Einsatz der Darreichungsformen in der Praxis begrenzt ist (7). Arzt*innen haben
infolge dieses Mangels in der Vergangenheit Erfahrungen mit dem
zulassungsuberschreitenden Einsatz (off-label use) von Medikamenten gemacht.
Dennoch steht auler Frage, dass Kindern und Jugendlichen Medikamente
verordnet werden sollten, die eine entsprechende Zulassung erhalten haben (6). In
der klinischen Praxis hangen die padiatrischen Voraussetzungen fur eine adaquate
Dosierung nicht nur von dem Alter des Patienten ab, sondern auch von dem
korperlichen Entwicklungsstand des Kindes (8). Grolde Einschrankungen ergeben
sich aus der Verfugbarkeit der bendtigten Dosierung, der kindlichen Fahigkeit feste
Formulierungen in standardisierten und bisher erhaltlichen GréRen zu schlucken
und dem Geschmack oraler Medikamente. Da die Fahigkeit mit unterschiedlichen

Darreichungsformen umzugehen altersabhangig variieren kann, sollten angepasste
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Dosierungen und Darreichungsformen verfugbar sein, um eine einfache und sichere
Dosierung fur Kinder und Jugendliche jeder Altersgruppe zu ermaglichen (9).

Eine besondere Herausforderung stellt die repetitive Gabe von Medikamenten im
Kindesalter dar, insbesondere wenn die Verabreichung der Medikamente
umstandlich und stressbehaftet ist. Aber die Therapieadharenz kann durch eine
gezielte Einbeziehung der Patienten bei der Wahl der Arzneimittelformulierung

gestarkt werden (10).

1.2 Politische Entwicklungen
Die EMA (European Medicines Agency, Europaische Arzneimittel-Agentur) wurde

1995 gegrundet. Seitdem gewahrleistet sie die wissenschaftliche Evaluierung,
Uberwachung und Uberpriifung der Sicherheit von Arzneimitteln in der
Europaischen Union (EU). Die EMA koordiniert die Zulassung von Medikamenten,
die in den Mitgliedsstaaten der EU vermarktet werden und Uberwacht deren Einsatz
auch nach der Zulassung (11).

2001 veroffentlichte die EMA gemeinsam mit dem ICH (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) die
Leitstruktur Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population.
In dieser wurde das Ziel formuliert, dass die Entwicklung von Arzneimitteln, sowie
die Forschung und Studiendurchfuhrung mit Kindern international verbessert
werden soll (12).

Im darauffolgenden Jahr hielt die Europaische Kommission fest, dass bereits
entwickelte und in der Zukunft zugelassene Arzneimittel vollstandig an kindliche
Bedurfnisse angepasst sein sollen und forderte Anreize und Arzneimittelgesetze zur
Sicherstellung dieser Ziele (13).

Aufgrund der weiterhin bestehenden Mangel bei der Arzneimittelverabreichung im
Kindes- und Jugendalter legte die Europaische Union 2006 in der Verordnung
Regulation for Medicinal Products for Children (No. 1901/2006) of the European
Parliament and Council fest, dass strikte Zulassungsstrukturen fur Arzneimittel in
der Padiatrie zu etablieren sind, die sicherstellen, dass kindgerechte Medikamente
entwickelt werden und verfugbar sind (14). Seit EinflUhrung des padiatrischen
Prufkonzeptes (PIP, Paediatric Investigation Plan) durch die Europaische Union, im
Rahmen der Verordnung im Jahr 2006, wird die Uberprifung von Arzneimitteln, die

in der padiatrischen Bevdlkerung Anwendung finden, idealerweise frihzeitig im
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Entwicklungsprozess neuer Arzneimittel vorgenommen. Der padiatrische
Entwicklungsplan zielt darauf ab, Studiendaten in padiatrischen Untersuchungen zu
generieren, um die Entwicklung von Arzneimitteln zu unterstitzen, die fur Kinder
zugelassen werden (14).

PIPs sind somit das wichtigste Instrument der Verordnung, da sie sicherstellen,
dass bisher nicht bertcksichtigte therapeutische Bedurfnisse bei Kindern erforscht
und geeignete Medikamente und Darreichungsformen entwickelt werden. Flr einen
grol3en Teil der Arzneimittel, die in der Padiatrie bisher zulassungsitberschreitend
(off-label) verwendet wurden, konnten seit der Verordnung von 2006 padiatrische
Prufkonzepte veranlasst werden. In den auf die Verordnung folgenden Jahren hat
sich die Zahl der fir Kinder zugelassenen Arzneimittel insgesamt mehr als
verdoppelt. Eine Verbesserung hat sich zudem in den Bereichen Forschung,
Medikamentenentwicklung und bei Regulierungsprozessen gezeigt. Auch die
Informationen, die Patienten und verordnenden Medizinern zur Verfigung stehen,
wurden verbessert und beziehen aktuelle Studienergebnisse ein (15).

Dies hat beispielsweise dazu gefuhrt, dass die EMA 2011 erstmals Minitabletten in
einer europaischen Guideline als madgliche Darreichungsform fur Kinder und
Jugendliche aufgefuhrt hat (16). Bereits 2009 hob die WHO in dem Report des
Expertenkomitees die Vorteile fester Darreichungsformen wie Stabilitat der
Formulierung, sowie die Einfachheit der Anwendung und Dosierung hervor und
betonte, dass Untersuchungen vorangetrieben werden sollten, die die Eignung
fester Darreichungsformen auch bei Kindern nachweisen (17). In der
Uberarbeiteten Version der Guideline zur Entwicklung von Arzneimitteln im
Kindesalter Guideline on pharmaceutical development of medicines for paediatric
use, welche 2013 von der EMA verdffentlicht wurde, wird festgelegt, dass Tabletten
auch bei Kindern unter sechs Jahren eingesetzt werden durfen. Auf eine
Alterseinschrankung bezuglich der Verabreichung fester oraler Formulierungen
wurde erstmalig verzichtet. Es wurde zudem deutlich gemacht, dass Form und
Grolke der Darreichungsform Einfluss auf die Akzeptanz haben. Folglich seien
weitere Untersuchungen zu diesem Zusammenhang erforderlich. In der Guideline
wurde der Akzeptanz von Arzneimittel durch Kinder hohe Bedeutung zugeschrieben
(18). Akzeptanz wird hier als die allgemeine Fahigkeit und Bereitschaft des

Patienten und seiner Bezugsperson verstanden, das Arzneimittel wie vorgesehen



einzunehmen oder zu verabreichen (19). Die Erforschung von Formulierungen, die
von Kindern akzeptiert werden, soll fester Bestandteil in der
Medikamentenentwicklung sein, da die Akzeptanz einen wichtigen Stellenwert fur
Therapiekonformitat, Effektivitat und Sicherheit bei der Medikation einnimmt (7, 18).
Ein besseres Verstandnis daruber, welche Formulierungen bevorzugt werden,
wurde die Entwicklung altersgerechter Medikamente erleichtern und sowohl
padiatrischen Patienten, als auch der Industrie nutzen (19).

2020 veroffentlichten die Europaische Kommission und die EMA einen
gemeinsamen Aktionsplan zur Unterstutzung der Arzneimittelentwicklung fur Kinder
in Europa (20). Die Ermittlung des padiatrischen medizinischen Bedarfs stellte einen
der funf SchlUsselbereiche dar. Der Aktionsplan zielte zudem darauf ab, die
Effizienz der padiatrischen Regulierungsprozesse im derzeitigen Rechtsrahmen zu
erhohen und die Verfugbarkeit von Arzneimitteln fur Kinder zu verbessern (20). Die
Europaische Kommission veroffentlichte im Jahr 2020 ihren Fahrplan zur
Uberarbeitung der EU-Rechtsvorschriften zu Arzneimitteln fiir Kinder. Festgehalten
wurde, dass der Zugang zu geeigneten Arzneimittelformulierungen in den
Mitgliedsstaaten der EU immer noch uneinheitlich ist, auch wenn seit der letzten
Verordnung bereits Fortschritte gemacht worden seien (21). Im folgenden Jahr
fuhrte die Kommission eine offene, internationale Befragung zur Bewertung der EU-
Gesetzgebung zu Arzneimitteln flr Kinder durch. Zivilgesellschaftliche Akteure
dominierten die Teilnahme an der Offentlichen Befragung. Den grofdten Anteil
machten Nicht-Regierungsorganisationen (29%) und EU-Burger (22%) aus. Die
pharmazeutische Industrie beteiligte sich durch Unternehmen (13%) und
Wirtschaftsverbande (10%). Akademische Einrichtungen waren mit 11% ebenfalls
stark vertreten. Behdrden (4%), Nicht-EU-Burger (1%), Verbraucherorganisationen
(1%) und Gewerkschaften (0,3%) waren weniger reprasentiert. Die ungleiche
Verfugbarkeit von Medikamenten und ein uneinheitlicher Zugang zu
wissenschaftlicher Entwicklung wurden als Hindernisse identifiziert (22).

Auch Hildebrand verwies darauf, dass die bestehenden Ressourcen fur die
steigende Anzahl klinischer Prufungen mit Kindern nicht ausreichten (23). Es
komme zum Konkurrieren zwischen akademischen und Industrie-finanzierten
Studien, da der Aufbau der Studieninfrastruktur (Ausstattung von Prufzentren,

Vorhandensein von geschultem medizinischen Fachpersonal mit ausreichender



Zeit fur klinische Forschung) unzureichende Fortschritte mache. Damit, trotz dieses
Konkurrierens um Ressourcen, moglichst weitreichende Fortschritte gemacht
werden kdonnen, wurde 2007 die European Paediatric Formulation Initiative (EuPFI)
gegrindet. Die EuPFI wurde als nicht-kommerzielles Konsortium gebildet,
bestehend aus Pharmaunternehmen, Verbanden, Klinikern und akademischen
Einrichtungen, welches initial das gemeinsame Ziel zusammenflihrte, eine
Verbesserung und Weiterentwicklung von Arzneimittelformulierungen fur Kinder zu
erreichen (24).

Im Rahmen der bereits genannten offentlichen Befragung der Europaischen
Kommission zur Uberarbeitung der Rechtsvorschriften tiber Arzneimittel fir Kinder
im Jahr 2021 stimmten 82% der Befragten zu, dass kindgerechte Dosierungen und
Darreichungsformen entwickelt werden sollten, auch wenn diese hdhere Kosten
verursachten als die bisher verfugbaren, aber nicht kindgerechten Alternativen.
Ebenfalls in diesem Rahmen thematisiert wurde der Einfluss der COVID-19-
Pandemie auf die Hauptprobleme in der Umsetzung der Verordnung. Hier wurde
bedauert, dass bedeutende Pharmaunternehmen den Fokus wahrend der
Pandemie auf die Erforschung von SARS-CoV2 legten und padiatrische Themen in
den Hintergrund ruckten. Als Chance wurde aufgefuhrt, dass Entscheidungen und
Verordnungen deutlich zugiger getatigt worden seien, wenn es die Umstande
erforderten. Nach Ansicht der Befragten, sollten padiatrische Erkrankungen mehr
Aufmerksamkeit vom Gesundheitssystem und bei Regulierungsverfahren

bekommen (22).

1.3 Feste und fluissige Formulierungen
In der Padiatrie wird den Formulierungen der Arzneimittel eine besondere

Bedeutung zugesprochen, da diese haufig fir den Erfolg der Verabreichung der
Medikamente ausschlaggebend sind (9). Dies lasst sich damit erklaren, dass die
Population der 0 - <18-Jahrigen sehr heterogen ist und sich in den Fahigkeiten und
Bedurfnissen deutlich unterscheidet (7, 9). Lange Zeit waren wenige
wissenschaftlich fundierte Daten zur Eignung und Praferenz unterschiedlicher
oraler Darreichungsformen fur Kinder unterschiedlicher Altersgruppen verfugbar (6,
10, 25). In der padiatrischen Praxis stellt Sirup besonders bei den jingeren Kindern
eine weiterhin haufig eingesetzte Darreichungsform dar, wahrend bei Jugendlichen

oder alteren Kindern auch herkbmmliche Tabletten verwendet werden, die flr
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Erwachsene entwickelt wurden (26). Die Verabreichung von Arzneimitteln im
Kindesalter kann durch verschiedene Einflisse wie Gro3e, Form oder Geschmack
der Darreichungsform erschwert sein (27). Beispielsweise werden bittere Stoffe von
Kindern abgelehnt. Um die Ablehnung von Medikamenten mit bitterem Geschmack
zu vermeiden, werden Tabletten mit einer sufBlich schmeckenden Schicht
ummantelt (28). Die Ubertiinchung von bitteren Substanzen gelingt in flissiger
Formulierung wie Sirup teilweise unzureichend. Sirup wird zum Teil aufgrund des
Geschmackes, aber auch der Konsistenz oder des grof3eren Volumens von Kindern
abgelehnt. Damit wird die Durchfuhrung der Therapie erschwert. Die Verabreichung
von Sirup kann im Kindesalter auf’erdem zu einer unzuverlassigen Dosierung mit
Unter- oder Uberdosierung fiilhren (29). Daher ist es nicht nur notwendig, die
Wirksamkeit und optimale Dosierung von pharmazeutischen Substanzen fur
unterschiedliche padiatrische Altersgruppen zu untersuchen (5), sondern auch
angepasste galenische Formulierungen fur eine moglichst sichere und
altersgerechte Pharmakotherapie zu entwickeln. Die Verabreichung der
Arzneimittel sei immerhin die grolite Schwierigkeit in der Pharmakotherapie von
Kindern (30). Verschiedene Darreichungsformen sollten zur Verfugung stehen, da
Kinder aus individuellen Grinden auch Formulierungen ablehnen, obwohl sie sicher
und kindgerecht sind (18). Bisher wurden unterschiedliche
Untersuchungsmethoden angewandt, um die Akzeptanz, die Schluckbarkeit und
Schmackhaftigkeit der beschriebenen Darreichungsformen zu untersuchen. Lange
Zeit habe eine einheitliche, validierte Methode gefehlt, um die Akzeptanz in einer
standardisierten, vergleichbaren Form zu untersuchen (19,38,39). Es habe keine
einheitliche Untersuchungsmethode existiert, die erlaubte, die unterschiedlichen
oralen Darreichungsformen zu unterscheiden und entsprechend ihrer Akzeptanz zu
priorisieren. Wargenau und Klingmann entwickelten 2022 eine neue
Untersuchungsmethode (composite endpoint for acceptability evaluation), bei
welcher die erprobte Methode zur Untersuchung der Schluckbarkeit um die
Evaluation der Schmackhaftigkeit erganzt wird und anschlieBend die beiden
Bewertungen zur Akzeptanz kombiniert werden. Auf diese Weise konnte zwischen
der Akzeptanz verschiedener oraler Darreichungsformen diskriminiert werden (31).
Geeignete feste orale Darreichungsformen haben grol3e Vorteile bezlglich der

Problematiken, die Sirup als Formulierung pragt, wie der Stabilitat, der



moglicherweise fur Kinder schadlichen Hilfsstoffe, der Transport- und
Lagerungsbedingungen (9, 32—34) und der prazisen Dosierung. Durch Verwendung
fester Darreichungsformen kann auch die Therapieadharenz verbessert werden.
Dies sei dadurch zu erklaren, dass Kinder, die feste Formulierungen erhalten, Gber
eine grolere Autonomie verfugen und Behandler von einer Zeitersparnis bei der
Verabreichung profitieren (33). Diese Vorteile fester Darreichungsformen
gegenuber flussigen Formulierungen kénnen erst dann vollstandig genutzt werden,
wenn die Endverbraucher Kenntnis von diesen Vorzigen haben und eigene
Erfahrungen sammeln konnten. Dies erfordert eine gezielte Aufklarung von Eltern
und behandelnden Fachkraften bezuglich der Sicherheit und der Eignung von festen
Darreichungsformen, da diese haufig zuriickhaltend eingesetzt werden (34).

Inzwischen wurde eine Vielfalt an festen oralen Darreichungsformen entwickelt,
unter anderem  Minitabletten  unterschiedlicher = Durchmesser, kleine
Oblongtabletten, orodispersible Tabletten und orodispersible Filme. Minitabletten
sind kleine Tabletten mit oder ohne Beschichtung, die sowohl einzeln als auch in
grolerer Anzahl eingenommen werden koénnen (35-37). Meistens werden
Tabletten < 4 mm als Minitabletten bezeichnet, aber es existiert derzeit keine
einheitliche, international anerkannte Definition. Die Dicke kann unterschiedlich
sein, meistens wird eine bikonvexe Form gewahlt (38). Erhaltlich sind Minitabletten
teilweise einzeln verpackt in Blistern oder in grélRerer Anzahl in Beuteln. Zur
Vereinfachung des Abzahlens der Minitabletten wurden bereits Dosierungshilfen
entwickelt (37). Oblongtabletten sind Tabletten mit einer langlichen Form, die
ebenfalls in unterschiedlicher Grélke produziert werden. Sie stellen eine groliere
feste Darreichungsform dar, die geeignet ist grolere Wirkstoffmengen als
Minitabletten aufzunehmen (4). Orodispersible Filme bestehen, dem europaischen
Arzneibuch zufolge, aus ein- oder mehrschichtigen Platten geeigneter Materialien.
Nachdem sie auf die Zunge gelegt werden, I6sen sie sich durch Hydrolyse im Mund
auf und mussen nicht als Ganzes geschluckt werden (39). Orodispersible Filme
waren ebenfalls im Kindes- und Jugendalter einsetzbar und haben den Vorteil, dass
sie nicht geschluckt oder gekaut werden mussen. Sie sind zudem leicht
transportierbar, aber auch zerbrechlicher. Das fuhrt zu Einschrankungen bei

Verpackung und Transport (39).



Wahrend die WHO seit 2013 auf eine Alterseinschrankung bei der Verabreichung
fester Darreichungsformen im Kindesalter verzichtet (18), ist weiterhin nicht
eindeutig definiert, ab welcher Altersgrenze Kinder in der Lage sind konventionelle
Tabletten (in herkdmmlicher GroRe) sicher zu schlucken. Im Reflection Paper der
EMA von 2006 wurde die Ansicht vertreten, dass Kinder mit sechs Jahren die
Voraussetzungen erfullen, Tabletten zu schlucken (7). 2020 publizierte Bracken et
al. Untersuchungsergebnisse, die darauf hinwiesen, dass bereits Kinder ab vier
Jahren runde, bikonvexe Tabletten mit einem Durchmesser von 6 mm, 8 mm und
10 mm schlucken konnen (40). Die Akzeptanz in dieser Population von Kindern von
vier bis zwolf Jahren war ebenfalls grof3 (40). Die Studie von Bracken et al. legte
einen potenziellen Lerneffekt nahe. Auffallig war, dass Kinder zwischen vier und
sechs Jahren eine Praferenz fir 8 mm grol3e Tabletten gegenuber 6 mm grofl3en
Tabletten entwickelten, nachdem sie diese in aufsteigender GroRRenordnung
verabreicht bekamen (40). Im selben Jahr zeigte eine Studie mit Kindern ab funf
Jahren, dass die Fahigkeit zum Schlucken groferer Tabletten (15 mm und 23 mm)
mittels gezielter Ubungen innerhalb kurzer Zeit trainiert werden kann.
Hervorgehoben wurde, dass dafur eine Aufklarung der Sorgeberechtigten, sowie
der medizinischen Fachkrafte hinsichtlich der Vorteile fester Darreichungsformen
hilfreich ist. Aulderdem wird die Notwendigkeit von Schulungen hervorgehoben, um
Kinder bei der Umstellung von Sirup zu Tabletten adaquat unterstitzen zu kénnen
(41). Auch die EMA verweist auf die Chance, die Akzeptanz von Tabletten durch
Training zu verbessern (16). Es ist davon auszugehen, dass kein einheitliches Alter
definiert werden wird, ab welchem Kinder in der Lage sind Tabletten einer
definierten Grof3e zu schlucken, da dies immer von den individuellen Fahigkeiten,
Erfahrungen und der Unterstutzung abhangt.

Um von vorneherein kindgerechte, sicherer und akzeptierte Formulierungen zu
entwickelt, ist es wichtig, mdglichst frih herauszufinden, welche Formulierungen
von Kindern praferiert werden (42). Kinder sollten weiterhin direkt in die
Untersuchungen zur kindgerechten Darreichungsform einbezogen werden. Sie
seien am geeignetsten, die Akzeptanz fur ihre Altersgruppe zu bewerten (43).
Minitabletten wurden in den letzten Jahren zunehmend als bedeutende Alternative

zu anderen oralen Darreichungsformen wahrgenommen (35, 37, 44, 45).



Sie haben relevante Vorteile gegenuber flissigen Formulierungen, da sie einfach in
der Handhabung sind und eine kostengunstige Alternative darstellen. Des Weiteren
liefern sie Vorteile gegenuber flissigen Formulierungen bezuglich der
Medikamentenstabilitat, modifizierbarer Wirkstofffreisetzung,
Geschmacksubertunchung und Lagerungsbedingungen (9, 37, 46). Thomson et al.
stellten 2009 die Eignung von 3 mm durchmessenden Minitabletten bei flinfjahrigen
Kindern dar, wohingegen innerhalb dieser Studie weniger als die Halfte der
Vorschulkinder in der Lage waren diese zu schlucken (1). In einer niederlandischen
Studie praferierten die Sauglinge, Vorschulkinder und deren Eltern 4 mm groRRe
Tabletten im Vergleich zu anderen oralen Darreichungsformen. Verglichen wurden
Minitabletten mit Pulver, Sirup und einer Suspension. Die Formulierungen wurden
den Kindern ohne Wirkstoff verabreicht (47). Kluk et al. konnten 2015 die
Schluckbarkeit und Akzeptanz von mehreren 2 mm und 3 mm grof3en Minitabletten
ohne Wirkstoff bei Zwei- bzw. Dreijahrigen mit einer weichen Nahrung zeigen. Die
Minitabletten wurden von 75% der Zweijahrigen, sowie 93% der Dreijahrigen (mit
oder ohne Kauen) geschluckt. 50% der Zweijahrigen und 64% der Dreijahrigen
schluckten die Minitabletten ohne zu kauen (48). Da bisherige Studien darauf
hinwiesen, dass besonders Kinder unter zwei Jahren Minitabletten ohne zu kauen
schluckten (2, 49), untersuchten Mitsui et al. die Schluckbarkeit und Praferenz von
Minitabletten im Vergleich zu Granulat und Sirup bei sechs bis einschliellich 23
Monate alten Kindern (45). In dieser Anwendungsstudie zeigte sich, dass besonders
Sauglinge von sechs bis elf Monaten, die noch Uber keine Backenzahne verfugten,
die Minitabletten ohne zu kauen herunterschluckten, da sie die Nahrung
gewohntermal3en saugend zu sich nahmen. Eine bessere Schluckbarkeit schien
auch dadurch ermdglicht zu werden, dass mehrere Minitabletten (vier bis funf
Minitabletten) gleichzeitig verabreicht wurden, als wenn sie einzeln gegeben
wurden (45).

1.4 Bisherige Ergebnisse der Arbeitsgruppe
Eine Pilotstudie der Kinderklinik der Universitatsklinik Dusseldorf untersuchte 2010

eine unbeschichtete Minitablette mit 2 mm Durchmesser. Die Studie umfasste 47
Kinder, zehn pro Altersgruppe, und lieferte Daten fur die Stichprobenberechnung
einer Folgestudie (46). Die Altersgrenzen von sechs Monaten bis sechs Jahren

wurden gewahlt, da davon auszugehen war, dass diese Kinder eine



erwachsenenahnliche Schluckkontrolle aufweisen (50). Es zeigte sich eine hohere
oder gleichwertige Akzeptanz der Minitablette im Vergleich zum 15%-Glukosesirup.
Akzeptanz wurde definiert als vollstandiges Schlucken oder Kauen der Minitablette
bzw. vollstandiges oder weitgehendes Schlucken des Sirups. Selbst sechs bis zwolf
Monate alte Kinder konnten die Minitablette problemlos schlucken. In einer
Folgestudie mit 306 Kindern von sechs Monaten bis funf Jahren wurde die Eignung
der 2 mm Minitablette in allen Altersgruppen bestatigt. Die unbeschichtete 2 mm
Minitablette war dem Sirup (3 ml) in den meisten Altersgruppen bezuglich
Akzeptanz und Schluckbarkeit Uberlegen (2). Die positive Resonanz auf
Minitabletten bei Sauglingen im Alter von sechs bis zwoIf Monaten fuhrte zu der
Uberlegung, dass feste Darreichungsformen méglicherweise auch fiir Neugeborene
(zwei bis 28 Tage post partum) eine adaquate Alternative darstellen konnten. Zur
Verifizierung dieser Annahme wurde eine weitere Studie mit 151 Neugeborenen
durchgefuhrt, welche die Eignung von einer Minitablette als Darreichungsform fur
diese neonatale Kohorte bestatigte (3). Da die Wirkstoffmenge, die mittels einer
Minitablette verabreicht werden kann, begrenzt ist und fir altere Kinder hdhere
Wirkstoffmengen erforderlich sein durften, war es anschlieRend von zentraler
Bedeutung zu untersuchen, ob bereits Kleinkindern eine erhdhte Anzahl an
Minitabletten verabreicht werden kann (18). Um die Akzeptanz groRerer Mengen
von Minitabletten zu evaluieren, wurde eine klinische Studie mit 372 Patienten im
Alter von sechs Monaten bis funf Jahren durchgefuhrt. Die Ergebnisse zeigten eine
gute Akzeptanz von 25, 100 und 400 unbeschichteten Minitabletten im Vergleich zu
5 ml und 10 ml Sirup (49).

Auch groliere Tabletten (Oblongtabletten, 2.5 x 6 mm) wurden in einer Studie mit
280 Kindern zwischen einem Jahr und funf Jahren untersucht. Hierbei wurde eine
aulerordentlich gute Akzeptanz und Schluckbarkeit nachgewiesen (4).

Eine Studie mit 300 Kindern zwischen zwei Jahren und sechs Jahren untersuchte
die Schluckbarkeit und Akzeptanz von 16 und 32 beschichteten 3 mm Minitabletten
mit Wasser oder weicher Nahrung. Die Akzeptanz lag altersgruppenubergreifend
bei 280.0% (51). Eine weitere Studie mit Kindern zwischen einem Monat und sechs
Jahren verglich Schluckbarkeit und Akzeptanz beschichteter Minitabletten mit 2 mm
oder 2,5 mm Durchmesser und konnte beide Varianten als altersgerechte
Darreichungsform fur Kleinkinder bewerten. Die kombinierte Bewertung von
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Schluckbarkeit, Schmackhaftigkeit und Sicherheit ergab fur die 2 mm Minitablette
eine Akzeptanzrate von 77% und fur die 2,5 mm Minitablette 86%. Die
Untersuchung der Kinder im Alter von einem bis unter sechs Monaten wurde
abgebrochen, nachdem sich hier drei Kinder verschluckt hatten (52). Auch in der
Studie von 2013 husteten zwei der 306 Kinder leicht, als sie die beschichtete 2 mm
Minitablette schlucken sollten (2). Alle bisher durchgefluhrten Untersuchungen
konnten dennoch die Sicherheit von kleinen festen Darreichungsformen wie
Minitabletten oder Oblongtabletten zeigen, da es zu keinen Aspirationen oder
gefahrlichen Zwischenfallen kam (2—4, 46, 49, 51, 53)

In den dargestellten Studien wurde die Schluckbarkeit und Akzeptanz
verschiedener oraler Darreichungsformen bei Kindern bis sechs Jahren unter
definierten und standardisierten Bedingungen untersucht. Die empirischen
Ergebnisse dieser objektiven, auf validierter Methodik basierenden Untersuchungen
weichen moglicherweise von den Praferenzen der Anwender*innen ab. Dazu
zahlen insbesondere Eltern, Pflegefachpersonen, Kinderarzt*innen und Kinder.
Dass die Akzeptanz einer Darreichungsform von vielen unterschiedlichen Faktoren
wie Alter und Geschlecht der Patienten, frUherer Exposition gegenuber der
Behandlung, Verabreichungsort und -hilfsmittel, sowie den Aromastoffen und
pharmazeutischem Wirkstoff abhangt, konnte auch die Untersuchung mit <12-
jahrigen Kindern aus dem Jahr 2021 zeigen (54).

Um die Praferenzen der an der Verabreichung oraler Medikamente beteiligten
Personengruppen zu untersuchen, wurde die, dieser Dissertation
zugrundeliegende, Fragebogenstudie durchgefihrt (55). Bisher wurden
Fragebogen zur Praferenz oraler Formulierungen ausgewertet, die auf eine
Population beschrankt waren (56). Overbeeke et al. zeigte, dass ein Grolteil
verschiedener Interessensgruppen (Arzt*innen, Akademiker*innen,
Industrievertretende, Regulierungsbehoérden, Patient*innen, Pflegefachpersonen
und Patientenvertretende) davon ausgeht, dass Praferenzstudien durch die
Einbeziehung von Patient*innen und Patientenvertretenden (wie beispielsweise
Eltern oder Pflegepersonal) aufgewertet werden (57). Besonders Kinder sollten

ebenfalls in die Studien einbezogen werden, wenn es um ihre Praferenz geht (58).
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1.5 Fragebogen als Instrument zur Datenerhebung
Fragebdgen gelten auch in der Forschung mit Kindern als zeit- und kosteneffiziente

Methode, um grolRere Datenmengen zu generieren (59). Sie ermoglichen die
reproduzierbare, standardisierte Erhebung von Daten wie z.B. Meinungen der
Befragten. Vorteile seien zudem die Objektivitdt und Vergleichbarkeit der
Ergebnisse (60). Mithilfe statistischer Verfahren kdnnen so empirische Daten zu
Meinungen und Praferenzen der befragten Population generiert werden. Die
Befragung von Kindern erfordere besondere Aufmerksamkeit, da diese im Hinblick
auf Verstandnis und Wortschatz eingeschrankter als Erwachsene seien. Kinder und
Jugendliche entwickeln kontinuierlich ihre kognitiven, sprachlichen und sozialen
Kompetenzen, daher solle die Komplexitat der Fragen und Antwortmoéglichkeiten an
den Entwicklungsstand angepasst sein (61). Trotz der hohen Anforderungen an die
Fragebogengestaltung sei es empfehlenswert, Kinder ab einem geeigneten Alter
direkt zu befragen. Anstatt von Aussagen der Erwachsenen Rulckschllisse zu
tatigen, sollen Kinder in die Forschung einbezogen werden, wenn kindliche
Meinungen und Praferenzen thematisiert wirden (25). Kinder seien die beste
Informationsquelle, um kindliche Themen zu untersuchen. Kinder scheinen ab
einem Alter von sieben Jahren die Voraussetzungen zur Teilnahme an
Fragebogenstudien sicher zu erflllen, wahrend das Vorhandensein der
notwendigen Fahigkeiten bei jungeren Kindern in hoherem Male von individuellen
Faktoren bestimmt werde (62). 2016 ergab eine von Ranmal et al. durchgefuhrte
Fragebogenstudie, dass Kinder bereits ab sechs Jahren ihre Praferenzen
hinsichtlich oraler Darreichungsformen anhand eines Fragebogens beantworten
konnten und damit einen bedeutenden Anteil am Erkenntnisgewinn hatten (25).
Damit Kinder und Jugendliche als Vertreter ihrer eigenen Interessen bei der
Entwicklung von geeigneten Formulierungen einbezogen werden kdnnen, mussten
Messinstrumente genutzt werden, die zur Bewertung ihrer Praferenzen geeignet
seien (42). Es musse vermieden werden, die Erwartungen an die kognitiven
Fahigkeiten und Merkfahigkeit der Kinder zu hoch anzusetzen. Der SchlUssel zur
Gestaltung guter Fragebdgen fur Kinder und Jugendliche liege daher in der
Einfachheit (62, 63). Es sei sinnvoll nicht zu viele Antwortoptionen anzubieten und
die Antworten einfach und prazise zu formulieren. Auch sollten sich die moglichen
Antworten eindeutig unterscheiden, um Verwirrung zu vermeiden. Es sollten
bevorzugt Fragen zur Gegenwart gestellt werden und, wenn maoglich, konkrete

12



Zeitraume angegeben werden. Hilfreich konne eine Einleitung als Vorbereitung auf
die Frage (62) und die Verwendung visueller Hilfen bei der Beantwortung sein (64).
Als visuelle Hilfe kann beispielsweise die Prasentation einer Darreichungsform in
exakter Menge dienen, zu der anschlie3end eine Frage gestellt wird. Smileys zur
Visualisierung einer Likert Skala gelten ebenfalls als sinnvolle Methode zur
Vereinfachung der Meinungsabfrage von Kindern, da diese von Kindern bevorzugt
genutzt werde (65). Im Rahmen der dieser Dissertation zugrundeliegenden
Fragebogenstudie wurden Kinder ab sechs Jahren in die Befragung einbezogen,
da trotz individueller Entwicklungsunterschiede davon auszugehen ist, dass Kinder
ab dem Vorschulalter kognitiv in der Lage sind, Fragen zu verstehen und zu
beantworten (64). Dem kognitionspsychologischen Modell zufolge erfordert die
Beantwortung einer Frage eine mehrschrittige kognitive Leistung. Demnach muss
eine Frage zunachst verstanden werden (Comprehension), bevor dazu relevante
Informationen aus dem Gedachtnis abgerufen werden konnen (Retrieval). Darauf
folgt die Urteilsbildung (Judgement), die abschliefend noch als Antwort formuliert
werden muss (61, 66).

Die Herausforderung, dass mangelnde Motivation sowie begrenzte kognitive
Fahigkeiten und anspruchsvolle Fragen dazu fuhren kénnen, dass oberflachliche
Antworten gegeben werden (61), wurde bei der Entwicklung der Fragebbdgen der

dieser Dissertation zugrundeliegenden Fragebogenstudie berucksichtigt.

1.6 Ziele der Arbeit
Diese Fragebogenstudie wurde mit dem Ziel durchgeflhrt, die Praferenzen von

Kindern, Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen bezuglich oraler
Formulierungen unterschiedlicher GroRen fur alle Altersgruppen vom
Neugeborenen bis <18-Jahrigen zu untersuchen. Die Studienergebnisse sollen zur
Ermittlung des padiatrischen Arzneimittelbedarfes beitragen und damit die
Entwicklung von Arzneimitteln fir Kinder unterstitzen. Die dieser
wissenschaftlichen Arbeit zugrundeliegende Studie ist die erste Studie, welche die
Patient*innen und alle Nutzer*innen der untersuchten Darreichungsformen in den
Mittelpunkt stellt und die Praferenzen von Kindern aller Altersgruppen, deren Eltern,
sowie von Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen unter wissenschaftlich

fundierten, statistischen Bedingungen untersucht.
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1.6.1 Primare Ziele
¢ |dentifikation der praferierten oralen Darreichungsform bei Kindern von 6 -

<12 Jahren und Jugendlichen von 12 - <18 Jahren.

¢ |dentifikation der praferierten Darreichungsform bei Eltern von Kindern
zwischen 0 - <2 Jahren und bei Eltern von Kindern zwischen 2 - <6 Jahren.

1.6.2 Sekundare Ziele
¢ |dentifikation der praferierten Darreichungsform bei Eltern von Kindern

zwischen 6 - <12 Jahren und bei Eltern von Jugendlichen zwischen 12 - <18
Jahren.

¢ |dentifikation der von Pflegefachpersonen praferierten Darreichungsform fur
Kinder unterschiedlicher Altersgruppen.

¢ |dentifikation der von Kinderarzt*innen praferierten Darreichungsform fir
Kinder unterschiedlicher Altersgruppen.

e Untersuchung der Teilnahmebereitschaft unter den angesprochenen
Personen.

2. Methodik

2.1 Studienaufbau

Gegenstand dieser Dissertation ist eine Fragebogenstudie, die sich an acht
verschiedene Personengruppen (Tabelle 1) richtete und die Praferenzen der
Teilnehmer*innen bezuglich oraler Darreichungsformen fur Kinder und Jugendliche
untersuchte. Die Rekrutierung der Studienteilnehmer*innen erfolgte innerhalb der
Klinik far Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie des
Universitatsklinikums Dusseldorf.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf erteilte ein positives Votum fur die Studie (Studien-Nr.: 2022-1808). Die
Studie wurde im Deutschen Register Klinischer Studien registriert (Nr.
DRKS00027640).

2.2 Studienteilnehmende
Die Studie, die dieser Arbeit zugrunde liegt, erfasste die Praferenzen von 240

Teilnehmenden. Diese verteilten sich auf je 30 Teilnehmende je Personengruppe.
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Je 30 Kinder von 6 - <12 Jahren, Jugendliche von 12 - <18 Jahren, Eltern von
Kindern von 0 - <18 Jahren, Kinderarzt*innen und Pflegefachpersonen bildeten eine
Personengruppe (vgl. Tabelle 1). Unter den Kindern zwischen 6 - <12 Jahren und
den Jugendlichen zwischen 12 - <18 Jahren befanden sich jeweils zu 50%
mannliche und weibliche Teilnehmende. Die Kinder und Jugendlichen der befragten
Eltern wurden in 52,5% der Falle dem mannlichen und in 47,5% dem weiblichen
Geschlecht zugeordnet. Die Teilnehmenden wurden in der Klinik fur Allgemeine
Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie der Universitatsklinik Dusseldorf
rekrutiert. Wohnort und Ethnizitat, sowie das Alter der Erwachsenen wurden nicht
erhoben. 36,7% der Pflegefachpersonen wiesen weniger als funf Jahre
Berufserfahrung auf, 20% zwischen funf und zehn Jahren und bei 43,3% betrug die
Erfahrung als Pflegefachperson in der Padiatrie mindestens zehn Jahre. Die
Erfahrung der Arzt*innen lag in 60% bei weniger als fiinf Jahren, in 6,7% der Falle
zwischen funf und zehn Jahren und in 33,3% der Falle bei uber zehn Jahren.

Personengruppe n
Kinder 6 bis <12 Jahre 30
Kinder 12 bis <18 Jahre 30
Eltern (von Kindern 0 - <2 Jahre) 30
Eltern (von Kindern 2 - <6 Jahre) 30
Eltern (von Kindern 6 - <12 Jahre) 30
Eltern (von Kindern 12 - <18 Jahre) 30
Pflegefachpersonen 30
Kinderarzt*innen 30
Insgesamt 240

Tabelle 1: Studienteilnehmer*innen. Aufteilung der 240 Studienteilnehmer*innen in 8 Gruppen von
je 30 Personen.

2.2.1 Einschlusskriterien
In die Studie eingeschlossen wurden Kinder von 6 - <12 Jahren und Jugendliche

von 12 - <18 Jahren, die entweder als stationare oder als ambulante Patient*innen
in der Klinik fur Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie der
Universitatsklinik Dusseldorf angemeldet waren. Die befragten Kinder und
Jugendlichen waren zu 50% weiblich und zu 50% mannlich. Die
Geschlechtszugehdrigkeit wurde auf Basis des biologischen Geschlechts erfasst.

Dabei traten keine Unklarheiten oder Diskrepanzen bezuglich der
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Geschlechtszuordnung auf. Einbezogen wurden zudem Eltern von Kindern
zwischen 0 - <2 Jahren, von Kindern zwischen 2 - <6 Jahren, von Kindern zwischen
6 - <12 Jahren und von Jugendlichen zwischen 12 - <18 Jahren, die sich als
Besucher*innen oder Begleitpersonen in derselben Klinik aufhielten.
Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen dieser Klinik wurden ebenfalls in die
Studie eingeschlossen. In die Studie aufgenommen wurden nur Teilnehmer*innen,
die anonym in die Durchfihrung einwilligten und dies vor der Befragung durch ein
Kreuz auf der ersten Seite des Fragebogens kenntlich machten. Die Teilnahme der
Kinder zwischen 6 - <18 Jahren setzte die zusatzliche Zustimmung eines
Sorgeberechtigten voraus, die ebenfalls vor Beginn der Befragung mittels eines
Kreuzes auf dem Fragebogen des Kindes dokumentiert wurde. Allgemeine
Voraussetzungen zur Teilnahme an der Studie war die Fahigkeit, die Fragen des
Fragebogens zu verstehen, die prasentierten Darreichungsformen zu sehen und die
eigene Meinung zu vertreten. Die Teilnahme an der Studie war unabhangig vom

Gesundheitsstatus oder Konsultationsanlass moglich.

2.2.2 Ausschlusskriterien
Kinder, Jugendliche, Eltern, Pflegefachpersonen oder Arzt*innen, die nicht

Patient*innen, Besucher*innen oder Angeharige der Klinik fur Allgemeine Padiatrie,
Neonatologie und Kinderkardiologie der Universitatsklinik Dusseldorf waren,
wurden nicht in die Studie eingeschlossen. Kinder und Jugendliche zwischen 6 -

<18 Jahren, die zum Beispiel aufgrund einer kognitiven Einschrankung nicht in der
Lage waren, den Fragebogen selbststandig zu lesen und zu verstehen, wurden
ausgeschlossen. Aullerdem wurden keine Patient*innen befragt, die nach einer
Narkose nicht vollstandig wach waren oder aus einem anderen Grund nicht
vollstandig orientiert erschienen. Des Weiteren wurden Personen nicht in die Studie
eingeschlossen, die die Befragung ablehnten oder abbrachen. Die
Teilnehmer*innen wurden vor Befragungsbeginn Uber ihr Recht aufgeklart, die
Einwilligung zur Teilnahme jederzeit und aus jeglichen Grinden zurickziehen zu

kobnnen.

2.2.3 Ablehnung der Studienteilnahme
Um den angestrebten Stichprobenumfang von 240 Teilnehmenden zu erreichen,

wurden insgesamt 271 Personen angesprochen. 88,6% der angesprochenen

Personen willigten zur Teilnahme an der Fragebogenstudie ein und fuhrten die
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Befragung durch. Unter den 11,4% der Personen, die eine Befragung ablehnten,
waren zum Grofteil Eltern von Jugendlichen zwischen 12 - <18 Jahren (26%)
(Abbildung 1).

B Pflegekrafte M Arzt*innen Jungen 6 -<12 M Jungs 12 - <18

B Eltern0-<2 Eltern2-<6 MEltern6-<12 MEltern12-<18

Abb. 1: Ablehnung der Studienteilnahme. Anteil der Teilnehmergruppen (Altersgruppe in Jahren)
an den Ablehnungen.

2.3 Arzneimittelformulierungen

Den Studienteilnehmerinnen wurden vor und wahrend der Befragung
Arzneimittelformulierungen prasentiert (Tabelle 2, Abbildung 2). Fir die
Altersgruppe der O - <2 Jahre alten Kinder wurde den Befragten 0,5 ml Sirup und 1
ml Sirup, sowie eine und drei 2 Minitabletten zur Ansicht bereitgestellt. Fur die
Altersgruppe der 2 - <6-Jahrigen wurden 0,5 ml Sirup, 4,5 ml Sirup, eine oder funf
Minitabletten als potenzielle Formulierungen prasentiert. Fir Kinder ab sechs
Jahren wurden 9 ml Sirup, eine und elf Minitabletten, sowie eine einzelne runde
Tablette (6 mm) und eine einzelne Oblongtablette (6 x 2,5 mm) vorgelegt. Fur
Jugendliche ab 12 Jahren standen 18 ml Sirup, eine und 70 Minitabletten, sowie
eine runde Tablette (13 mm) und eine Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm) zur
Veranschaulichung bereit. Fur alle Altersgruppen und in der gesamten
Fragebogenstudie wurden 2 mm Minitabletten verwendet. Die Mengen an
Minitabletten und Sirup ergaben sich aus zwei Aspekten: erstens aus Ublichen
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Mengen fur diese Altersgruppen und zweitens aus der Menge aktiven Wirkstoff, die

man mit einer runden oder Oblongtablette verabreichen kdnnte, umgerechnet auf

die Anzahl Minitabletten oder ml Sirup, die man bendtigen wirde, um dieselbe

Menge aktiven Wirkstoff zu verabreichen. Die wirkstofffreien Formulierungen

dienten lediglich zur Demonstration und wurden nicht eingenommen. Den

Teilnehmenden wurden sie ausschliel3lich zur Visualisierung zur Verfugung gestellt,

um sich Grélken und Mengen vorstellen zu kénnen, und damit die Beantwortung der

Fragen zu erleichtern.

Arzneimittel- Altersgruppe | Altersgruppe | Altersgruppe | Altersgruppe
formulierung 0 - <2 Jahre 2 - <6 Jahre 6 - <12 Jahre 12 - <18 Jahre
Anzahl der Minitabletten 1 3 1 5 1 11 1 70
Volumen des Sirups 0,5ml Tml | 0,5ml 4,5ml 9 mi 18 mi
Durchmesser der - - 6 mm 13 mm
runden Tablette
GroRe der - - 6 x 2,5 mm 14,5x 5,7 mm
Oblongtablette

Tabelle 2: Arzneimittelformulierungen. Altersgruppen und zugeordnete galenische

Formulierungen, die den Befragten altersgruppenspezifisch wahrend der Fragebogenstudie
prasentiert wurden. ml = Milliliter, mm = Millimeter
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Abb. 2: (a) Aufsicht auf runde Tablette (13 mm), Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm), runde Tablette (6
mm), Oblongtablette (6 x 2,5 mm), funf Minitabletten (2 mm), Ein-Euro-Cent Munze zum
GroRenvergleich. (b) Seitenansicht auf runde Tablette (13 mm), Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm),
runde Tablette (6 mm), Oblongtablette (6 x 2,5 mm), drei Minitabletten (2 mm). (c) Aufsicht auf 70
Minitabletten, Zwei-Euro-Miinze zum GroéRenvergleich.

2.4 Durchfuhrung

Potenzielle Teilnehmer*innen wurden innerhalb der Klinik fur Allgemeine Padiatrie,
Neonatologie und Kinderkardiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf von der
Doktorandin dieser Dissertation rekrutiert und mundlich Uber den Inhalt der Studie,
den zeitlichen Umfang und die Teilnahmevoraussetzungen der Befragung
aufgeklart. Fragen konnten der Untersucherin zu jeder Zeit gestellt werden.
Begleitend zur Beantwortung des Fragebogens wurden die verschiedenen
Darreichungsformen in praparierten Glasern und Spritzen gezeigt. Den Kindern,
Jugendlichen und Eltern wurden die ihrer Altersgruppe oder der Altersgruppe ihres
Kindes entsprechenden Tablettengrollen und Mengen des Sirups und der
Minitabletten gezeigt. Dem Pflegepersonal und Kinderarzt*innen wurden zur

Beantwortung des Fragebogens alle Arzneimittelformulierungen in den Mengen der
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jeweiligen Altersgruppe bereitgestellt. Nach Beantwortung der Fragen war der
Ablauf der Befragung abgeschlossen. Die Erhebung der Fragebogen wurde im
Zeitraum zwischen dem 17.01.2022 und dem 27.01.2022 durchgefuhrt.

2.5 Fragebogen

Die Erhebung der Daten erfolgte mithilfe differenzierter Fragebogen, die auf die
Kohorten abgestimmte Fragen enthielten. Es wurden drei verschiedene
Fragebogentypen genutzt, um die Praferenzen zu ermitteln. Jeder Fragebogen
wurde mit einer einmaligen Nummerierung versehen und konnte Uber diesen
Zahlencode einer Kohorte zugeordnet werden. Dieser Code besteht aus drei
Abschnitten. Der erste Abschnitt ist eine einstellige Zahl, die die Zielgruppe des
Fragebogens codiert: 0 ~ Eltern, 1 ~ Madchen, 2 ~ Jungen, 3 ~ Pflegepersonal, 4 ~
Arztliches Personal. Der zweite Abschnitt ist eine einstelige Zahl, die die
Altersgruppe codiert: 0 ~ keine Erfassung der Altersgruppe erforderlich
(Fragebogen fur Pflegepersonal und arztliches Personal), 1 ~ Altersgruppe 0 - <2
Jahre, 2 ~ 2 - <6 Jahre, 3 ~ 6 - <12 Jahre, 4 ~ 12 - <18 Jahre. Die dritte und vierte
Ziffer ist eine fortlaufende Nummer von 01 bis 30 zur Dokumentation der Anzahl der
Fragebdgen in der jeweiligen Personengruppe. Kinder, Jugendliche und Eltern
wurden gefragt, ob bereits Erfahrung mit der Einnahme oraler Medikamente im
padiatrischen Bereich vorhanden ist. Zu Beginn der Befragung von Arzt*innen und
Pflegefachpersonen wurde deren Berufserfahrung in der Padiatrie erhoben und
abgefragt, ob Erfahrung mit der Verabreichung oraler Darreichungsformen in den
unterschiedlichen Altersgruppen besteht. Im folgenden Abschnitt werden die
Unterpunkte der Fragebdgen dargestellt. Die Fragebogen sind im Anhang

einzusehen.

2.5.1 Fragebogen fiir Kinder (6 - <12 Jahre) und Jugendliche (12 - <18 Jahre)
» Erfahrungen mit galenischen Formulierungen

= Abfrage bisheriger Erfahrungen mit den in Tabelle 2 aufgefuhrten
galenischen Formulierungen

» Antwortmoglichkeiten: "Ja" / "Nein".

» Paarvergleich der Formulierungen

= Vergleich von jeweils zwei der insgesamt vier moglichen galenischen
Formulierungen

» Ziel: Ermittlung der bevorzugten Formulierung im direkten Vergleich
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» Rangfolge der Formulierungen
»= Anordnung der vier Formulierungen nach personlicher Praferenz, von
der am meisten bevorzugten bis zur am wenigsten bevorzugten
Formulierung
e Bewertung der einzelnen Formulierungen
» Einschatzung jeder Formulierung anhand der Frage: ,Wie gerne
wurdest du ein Medikament in dieser Form dreimal taglich fur eine
Woche einnehmen?®
= Bewertung erfolgt auf einer geschlechtsspezifischen, flnfstufigen

Smiley-Skala

2.5.2 Fragebogen fiir Eltern
» Erfahrungen mit galenischen Formulierungen

= Abfrage bisheriger Erfahrungen mit den in Tabelle 2 aufgefuhrten
galenischen Formulierungen beim Kind oder Jugendlichen der
Altersgruppe

» Antwortmoglichkeiten: "Ja" / "Nein".

Altersgruppe 0 - <2 Jahre oder Altersgruppe 2 - <6 Jahre
» Paarvergleich der Formulierungen

»= Vergleich von Minitabletten und Sirup in jeweils minimaler und
maximaler Menge

= Ziel: Ermittlung der bevorzugten Formulierung im direkten Vergleich

» Bewertung der einzelnen Formulierungen

» Einschatzung jeder Formulierung anhand der Frage: ,Wie gerne
wurden Sie ihrem Kind ein Medikament in dieser Form dreimal taglich
fur eine Woche verabreichen?”

= Bewertung fur die spezifische Altersgruppe ihres Kindes

= Bewertung erfolgt auf einer geschlechtsneutralen, flnfstufigen

Smiley-Skala

Altersgruppe 6 - <12 Jahre oder Altersgruppe 12 - <18 Jahre
» Paarvergleich der Formulierungen

= Vergleich von jeweils zwei der insgesamt vier moglichen galenischen
Formulierungen
= Ziel: Ermittlung der bevorzugten Formulierung im direkten Vergleich
21



» Rangfolge der Formulierungen
»= Anordnung der vier Formulierungen nach personlicher Praferenz, von
der am meisten bevorzugten bis zur am wenigsten bevorzugten
Formulierung
= Bewertung der einzelnen Formulierungen
» Einschatzung jeder Formulierung anhand der Frage: ,Wie gerne
wurden Sie ihrem Kind ein Medikament in dieser Form dreimal taglich
fur eine Woche verabreichen?”
= Bewertung fur die spezifische Altersgruppe ihres Kindes
= Bewertung erfolgt auf einer geschlechtsneutralen, funfstufigen
Smiley-Skala

2.5.3 Fragebogen fur medizinisches Fachpersonal
e Berufserfahrung von Pflegefachpersonen und Arzt*innen in der Padiatrie in

Jahren
= Antwortmoglichkeit: ,0 - <5 Jahre® /5 - <10 Jahre®/ ,210 Jahre*
= Erfahrungen mit galenischen Formulierungen
= Abfrage bisheriger Erfahrungen mit den in Tabelle 2 aufgefuhrten
galenischen Formulierungen in den unterschiedlichen Altersgruppen

= Antwortmdglichkeiten: "Ja" / "Nein".

Fragen zur Altersgruppe 0 - <2 Jahre und 2 - <6 Jahre
» Paarvergleich der Formulierungen

= Vergleich von Minitabletten und Sirup in jeweils minimaler und
maximaler Menge

= Ziel: Ermittlung der bevorzugten Formulierung im direkten Vergleich

» Bewertung der einzelnen Formulierungen

» Einschatzung jeder Formulierung anhand der Frage: ,Wie gerne
wilrden Sie einem Patienten ein Medikament in dieser Form dreimal
taglich fur eine Woche verabreichen?”

= Bewertung fur jede Altersgruppe

= Bewertung erfolgt auf einer geschlechtsneutralen, flnfstufigen

Smiley-Skala

Fragen zur Altersgruppe 6 - <12 Jahre und 12 - <18 Jahre
= Paarvergleich der Formulierungen
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Vergleich von jeweils zwei der insgesamt vier moglichen galenischen
Formulierungen

Ziel: Ermittlung der bevorzugten Formulierung im direkten Vergleich

» Rangfolge der Praferenzen

Anordnung der vier Formulierungen nach personlicher Praferenz, von
der am meisten bevorzugten bis zur am wenigsten bevorzugten

Formulierung

= Bewertung der einzelnen Formulierungen

Einschatzung jeder Formulierung anhand der Frage: ,Wie gerne
wilrden Sie einem Patienten ein Medikament in dieser Form drei Mal
taglich fir eine Woche verabreichen?“

Bewertung fur jede Altersgruppe

Bewertung erfolgt auf einer geschlechtsneutralen, funfstufigen

Smiley-Skala
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Fur Madchen und Jungen wurden geschlechtsspezifische Smileys in den Skalen

der Fragebogen verwendet, die funf verschiedene Reaktionen darstellen. Die

Fragebdgen flir medizinische Fachkrafte und Eltern enthielten neutrale Smileys zur

Vereinfachung der MeinungsaulRerung (Abbildung 3). Die finf Smileys wurden von

eins bis funf der Bewertung ,sehr schlecht®, ,schlecht, ,gleichgultig®, ,gut” und ,sehr

gut” zugeordnet. Die Bedeutung der funfstufigen Smiley-Skala wurde den Befragten

anhand eines alltagsbezogenen Beispiels verdeutlicht (,Wie gerne trinkt Ihr

Kind/trinkst

Du

Kakao?").

ODOQ O R

1

2

3

4

5

Abb. 3 fiinfstufige Smiley-Skala. Geschlechtsspezifische Smileys zur Bewertung durch Madchen

und Jungen und geschlechtsneutrale Smileys zur Bewertung in den Fragebdgen flir Erwachsene.

1 = ,sehr schlecht®, 2 = ,schlecht®, 3 = ,gleichgiltig®, 4 = ,gut*, 5 = ,sehr gut"
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2.5.4 Auswertungskriterien
Die Praferenzen der Teilnehmenden wurden anhand drei verschiedener

Erhebungsformen ermittelt. Zunachst erfolgte ein Paarvergleich von jeweils zwei
Formulierungen mit dem Ziel die bevorzugte der zwei prasentierten Formulierungen
zu ermitteln. Hier erfolgten Vergleiche zwischen allen einer Altersgruppe zuvor
zugeordneten Darreichungsformen. In den Befragungen zur Altersgruppe 6 - <12
Jahre und 12 - <18 Jahre konnte eine Rangfolge gebildet werden, da hier vier
Formulierungen gleichzeitig zur Wahl standen. Teilnehmende wurden dazu
aufgefordert, die vier Formulierungen entsprechend ihrer Praferenz von der am
meisten bevorzugten bis hin zur am wenigsten bevorzugten Formulierung
anzuordnen. Zuletzt wurden die Teilnehmenden gebeten, die Darreichungsformen
danach zu bewerten, wie gerne sie einem Kind der spezifischen Altersgruppe ein
Medikament in der prasentieten Form dreimal taglich Uber eine Woche
verabreichen wirden bzw. wie gerne das Kind ein Medikament in der prasentierten
Form dreimal taglich Uber eine Woche einnehmen wirde. Die Einschatzung erfolgte
anhand einer funfstufigen Smiley-Skala als ,sehr gut, ,gut®, ,gleichgultig®, ,schlecht®
oder sehr schlecht®.

2.6 Statistische Verfahren

Die zugrundeliegende Studie zur Untersuchung von Praferenzen bei
Arzneimittelformulierungen verzichtete auf eine formale, hypothesenbasierte
Stichprobengrélienberechnung. Fur die deskriptiven statistischen Analysen wurde
die Einbeziehung von 30 Teilnehmern in jeder Altersgruppe der Kinder als
angemessen erachtet, ebenso wie 30 Pflegefachpersonen und 30 Kinderarzt*innen.
Da sich der Elternfragebogen an Eltern von vier Altersgruppen von Kindern richtete,
wurden 120 Elternfragebdgen verwendet. Insgesamt sollten somit 240 Fragebdgen
(30 fur jede der acht Teilnehmergruppen) ausgeflllt werden. Diese
Stichprobengrofde ermdglichte eine aussagekraftige deskriptive Analyse ohne
inferenzstatistische Hypothesenprufung.

Aus der Gesamtheit der Daten wurden Haufigkeitstabellen (einschlieRlich absoluter
und relativer Haufigkeiten) erstellt. Die Praferenzeinschatzungen von Eltern,
Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen wurden nach Altersgruppen der Kinder
aufgeschlisselt. Darlber hinaus wurde der Zusammenhang zwischen den
Praferenzbeurteilungen von Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen
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untersucht. Der Grad der Assoziation wurde mittels Cramers V fur Kontingenztafeln
beschrieben.

Die mittels Fragebogen erhobenen Daten wurden zunachst tabellarisch strukturiert.
Zu den verschiedenen Unterpunkten der Fragebdgen, in welchen unterschiedliche
Fragetypen zur Erhebung der Praferenzen eingesetzt wurden, wurden Tabelle
verfasst. Zur Darstellung der Bewertung (vgl. Tabelle 3, 5,7 und 9) wurden in der
ersten Spalte einer Tabelle die Teilnehmergruppen aufgefuhrt, in der zweiten Spalte
erhalt der Betrachter einen Uberblick tber die prasentierten Formulierungen. In den
sich anschlieienden Spalten wurden die Daten aus den Bewertungen der Befragten
aufgefuhrt. Die Datensatze wurden sowohl in absoluten Haufigkeiten als auch in
Prozentanteilen dargestellt. Die Ergebnisse des Paarvergleiches wurden ebenfalls
tabellarisch strukturiert (vgl. Tabelle 2, 4, 6 und 10). In der ersten Spalte werden die
prasentierten Darreichungsformen aufgefihrt. Den sich anschlieienden Spalten ist
der Anteil jeder Teilnehmergruppe in absoluten Zahlen und in prozentualen Anteilen
zu entnehmen, der die erstgenannte Formulierung im Vergleich zur weiteren
prasentierten Formulierung bevorzugte. Aufgrund des hohen Datenumfanges
ergaben sich komplexe tabellarische Strukturen. Um die Ergebnisse Ubersichtlicher
darzustellen wurde ein Teil der Daten in Diagrammen zusammengefasst. Die
Bewertungen der Formulierungen als "gut" und "sehr gut" wurden in
Liniendiagrammen summiert visualisiert (vgl. Abbildung 4, 5, 6 und 10). Die vertikale
Y-Achse zeigt eine prozentuale Skala von 0 bis 100%, wahrend auf der horizontalen
X-Achse die verschiedenen prasentierten Formulierungen vorzufinden sind. Jeder
Punkt im Diagramm reprasentiert einen Anteil der Befragten, wobei die Hohe des
Punktes den kombinierten Prozentsatz der "guten” und "sehr guten" Bewertungen
fur diese Formulierung angibt. Diese Darstellung ermoglicht einen schnellen
visuellen Vergleich der Praferenz verschiedener Formulierungen basierend auf
positiven Bewertungen. Die verschiedenen Teilnehmergruppen wurden im
Liniendiagramm durch distinktive Markierungen visualisiert. Jede Gruppe erhielt
eine spezifische Datenpunktmarkierung (weil3 oder schwarz geflllte Kreise und
Quadrate), deren Zuordnung einer Legende zu entnehmen ist. Diese differenzierte
Darstellung ermdglichte eine klare visuelle Unterscheidung der einzelnen Gruppen
und erleichterte den Vergleich unter den Teilnehmergruppen. Die Daten der
Rangfolge wurden in Form von Balkendiagrammen dargestellt (vgl. Abbildung 7 A-
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D und 11 A-D). Jedes Balkendiagramm bezieht sich hier auf eine altersspezifisch
prasentierte Formulierung und fasst die Ergebnisse zusammen. Die vertikale Y-
Achse zeigt in Form einer prozentualen Skala von 0 bis 100 Prozent den Anteil der
Befragten, der eine Formulierung als erste Wahl oder zweite Wahl zur potenziellen
Therapie einer spezifischen Altersgruppe gewahlt hat. Jeder Balken im Diagramm
reprasentiert einen Anteil der Befragten, wobei die Hohe des Balkens den
kombinierten Prozentsatz der Wahl als erstes oder zweites flur diese Formulierung

angibt.

3. Ergebnisse
Die Auswertung von insgesamt 240 Fragebdgen, jeweils 30 Fragebdgen pro

Teilnehmergruppe ergab die folgenden Ergebnisse. Zur Verbesserung der
Ubersichtlichkeit werden die Ergebnisse nach Altersgruppen der Kinder und

Jugendlichen strukturiert dargestellt.

Die statistische Auswertung der Bewertung sowie der Paarvergleiche ist im
Einzelnen auch den Tabellen 3, 5, 7 und 9 sowie den Tabellen 4, 6, 8 und 10 zu
entnehmen. Weiterhin werden zur besseren Veranschaulichung Teile dieser
Ergebnisse in Form von Abbildungen dargestellt (Abbildung 4, 5, 6 und 10). Die
Ergebnisse der Rangfolge werden als Balkendiagramme (Abbildung 7 A-D und 11
A-D) und ebenfalls zur Visualisierung als Graphen (Abbildung 8, 9, 12 und 13)
prasentiert. Die Ergebnisse der Rangfolge werden zusatzlich in Abhangigkeit von
der bisherigen Erfahrung mit Medikamenten differenziert beschrieben (Abbildung 8
und 12).

3.1 Altersgruppe 0 - <2 Jahre
Als altersspezifische Darreichungsformen wurde den Teilnehmenden 0,5 ml Sirup,

1 ml Sirup, eine Minitablette und drei Minitabletten prasentiert. Zu ihrer Praferenz
befragt wurden Eltern von 0 - <2-jahrigen Kindern, Pflegefachpersonen, sowie

Kinderarzt*innen.

3.1.1 Ergebnisse der Bewertung
Die folgende Tabelle 3 stellt die Ergebnisse der Bewertung der prasentierten

Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen als ,sehr schlecht,

»Schlecht, ,gleichgultig®, ,gut‘ und ,sehr gut* dar. Die Befragten gaben an, wie gerne
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sie ihrem 0 - <2-jahrigen Kind/Patient ein Medikament dreimal taglich Uber eine

Woche in der prasentierten Formulierung geben wirden.

Auf die Frage, wie gerne Eltern, ihnrem 0 - <2-jahrigen Kind ein Medikament dreimal
taglich uber eine Woche verabreichen wurden, wenn es sich dabei um eine
Minitablette bzw. drei Minitabletten handelt, gaben 56,7% (eine Minitablette) bzw.
46,7% (drei Minitabletten) der Eltern an, dies ,sehr gut® zu finden. Auch von den
Pflegefachpersonen und Arzten wurden eine bzw. drei Minitabletten fiir diese
Altersgruppe haufig fur ,sehr gut® befunden (Pflegefachpersonen: eine Minitablette
66,7%/ drei Minitabletten 60%; Arzt*innen: eine Minitablette 73,3%/ drei
Minitabletten 60%).

Fiur die 0 - <2-Jahrigen bewerteten 16,7% der Eltern 0,5 ml Sirup als ,sehr gut*
geeignet. 1 ml Sirup bewerteten 33,3% der Eltern ,sehr schlecht®. 33,3% der
Pflegefachpersonen und 40% der Arzt*innen gaben an, dass sie 0,5 ml Sirup fir
Kinder zwischen 0 - <2 Jahren fur ,sehr gut” geeignet halten. 1 ml Sirup wurde nur
von 10% der Pflegefachpersonen und 16,7% der Arzt*innen als ,sehr gute®

Darreichungsform fur die Altersgruppe 0 - <2 Jahre bewertet (vgl. Tabelle 3).

. Bewertung
Teilnehmer- Formulierung | sehr
gruppe schlecht schlecht gleichgiiltig gut sehr gut
Eltern 11
=30 1 MT - - 2 (6.7%) (36.7%) 17 (56.7%)
(100%) 3MT - 2(6.7%) 6(20.0%) 8(26.7%) 14 (46.7%)
. 6
0.5 ml Sirup - (20.0%) 12 (40.0%) 7(23.3%) 5(16.7%)
. 10 9
1.0 ml Sirup (33.3%)  (30.0%) ©(20.0%) 4(13.3%) 1(3.3%)
Pflegefach- 1 MT - 1(3.3%) 4 (13.3%) 5(16.7%) 20 (66.7%)
g‘f;soone” 3MT 1(3.3%) 1(3.3%) 3(10.0%) 7 (23.3%) 18 (60.0%)
- . 14
(100%) 0.5 ml Sirup - 1(3.3%) 5(16.7%) (46.7%) 10 (33.3%)
. 14
1.0 ml Sirup - 3(10.0% 10 (33.3%) 467%)  3(10.0%)
Kinderarzt* 1 MT 1(3.3%) - - 7(23.3%) 22 (73.3%)
'r:‘_”;(;‘ 3MT 1(3.3%) - 2 (6.7%) 9(30.0%) 18 (60.0%)
y 0, H _ [ [ 13 ()
(100%) 0.5 ml Sirup 1(3.3%) 4 (13.3%) (43.3%) 12 (40.0%)
1.0 ml Sirup 1(3.3%) 1(3.3%) 14 (46.7%) 9(30.0%) 5(16.7%)

Tabelle 3: Bewertung der Arzneimittelformulierung fiir die Altersgruppe 0 - <2 Jahre durch die
unterschiedlichen  Teilnehmergruppen (Eltern der Kinder, Pflegefachpersonen und

Kinderarzt*innen). n = Teilnehmeranzahl, MT =Minitablette(n), ml = Milliliter
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Abbildung 4 stellt zur besseren Ubersicht die prozentualen Anteile der Befragten
dar, die eine Darreichungsform als ,gut® oder ,sehr gut* bewerteten (vgl. Tabelle 3).
Hier wird verdeutlicht, dass besonders Eltern eine oder drei Minitabletten haufiger
positiv bewerteten als 0,5 ml oder 1 ml Sirup (eine Minitablette 93,4%, drei
Minitabletten 73,4%, 0,5 ml Sirup 40%, 1 ml Sirup 16,6%). Die groRere Menge Sirup
(1 ml) wurde von allen Befragten deutlich seltener ,gut® oder ,sehr gut” eingeschatzt
(Pflegefachpersonen 56,7%, Arzt*innen 46,7%, Eltern 16,6%).

Altersgruppe 0 - =2 Jahre
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Abb. 4: Bewertung der Formulierungen als ,,gut” oder ,,sehr gut” fiir die Altersgruppe 0 - <2
Jahre durch die Teilnehmergruppen Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
MT = Minitablette(n), o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o = Kinderarzt*innen

3.1.2 Ergebnisse des Paarvergleiches
Tabelle 4 stellt den Anteil der Befragten jeder Teilnehmergruppe dar, der die in der

Tabelle erstgenannte Formulierung, im direkten Vergleich von zwei prasentierten

Formulierungen, fir die 0 - <2-jahrigen Kinder praferiert hat.

Im Paarvergleich jeweils zweier Darreichungsformen bevorzugten 76,7% der Eltern,
56,7% der Pflegefachpersonen und 66,7% der Arzt*innen eine Minitablette
gegenuber 0,5 ml Sirup. 93,3% der Eltern, 63,3% der Pflegefachpersonen und
66,7% der Arzt*innen bevorzugen drei Minitabletten gegentiber 1 ml Sirup.
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Paarveraleich Eltern Pflegefachpersonen Kinderarzt*innen
9 n=30 (100%) n=30 (100%) n=30 (100%)

1 MT vs. 0.5 ml Sirup 23 (76.7%) 17 (56.7%) 20 (66.7%)

3 MT vs. 1.0 ml Sirup 28 (93.3%) 19 (63.3%) 20 (66.7%)

Tabelle 4: Paarvergleich fiir die Altersgruppe 0 - <2 Jahre durch die Teilnehmergruppen Eltern,
Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen zwischen jeweils zwei Arzneimittelformulierungen. n =
Teilnehmeranzahl, MT =Minitablett(n), vs. = versus, ml = Milliliter

3.2 Altersgruppe 2 - <6 Jahre
Als altersspezifische Darreichungsformen wurde den Teilnehmenden 0,5 ml Sirup,

4,5 ml Sirup, eine Minitablette und funf Minitabletten prasentiert. Eltern von 0 - <2-
jahrigen Kindern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen wurden zu ihrer

Praferenz befragt.

3.2.1 Ergebnisse der Bewertung
Die folgende Tabelle 5 stellt die Ergebnisse der Bewertung der prasentierten

Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen als ,sehr schlecht,
,schlecht®, ,gleichgultig®, ,gut® und ,sehr gut dar. Die Befragten gaben an, wie gerne
sie ihrem 2 - <6-jahrigen Kind/Patient ein Medikament dreimal taglich Gber eine

Woche in der prasentierten Formulierung geben wirden.

Fir die Altersgruppe der 2 - <6-Jahrigen hielten die meisten Eltern die Vorstellung
eine Minitablette dreimal taglich Gber eine Woche zu verabreichen fur ,gut® (53,3%)
oder ,sehr gut‘ (26,7%). 90% der Arzt*innen und 76,7% der Pflegefachpersonen
entschieden sich dafur, dass eine Minitablette eine ,sehr gute® Akzeptanz in dieser
Altersgruppe zu erwarten habe. Funf Minitabletten bewerteten die Eltern fur die 2 -
<6-jahrigen Kinder ,sehr gut® (16,7%) und ,gut® (36,7%), und damit zu einem
geringeren Anteil positiv als Pflegefachpersonen (funf Minitabletten ,sehr gut®
63,7%, ,gut“ 30%) und Arzt*innen (fiinf Minitabletten ,sehr gut“ 66,7%, “gut* 30%).

0,5 ml Sirup bewerteten 46,7% der Eltern der 2 - <6-Jahrigen ,gut®, jeweils 23,3%
»Schlecht® oder ,gleichgultig“. Wahrend 0,5 ml Sirup bei einem Groldteil des
medizinischen Personals als ,gut‘ (Pflegefachpersonen 43,3%; Kinderarzt*innen
46,7%) und ,sehr gut® (Kinderarzt*innen 43,3%; Pflegefachpersonen 43,3%),
angesehen wurde, wurde die Akzeptanz von 4,5 ml Sirup geringer eingeschatzt.

Von den Eltern wird diese Variante in 6,7% der Falle als ,sehr gut®, in 20% der Falle
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als ,gut® und in 36,7% der Falle als ,schlecht® eingeschatzt. 20% der
Kinderarzt*innen bewerteten 4,5 ml Sirup ,sehr gut® und 6,7% ,gut".
Teilnehmer Formulierung | sehr Seueriund
-gruppe schlecht schlecht gleichgiiltig gut sehr gut
Eltern 1 MT - 1(3.3%) 5(16.7%) 16 (53.3%) 8 (26.7%)
?;()38) ) 5MT - 7(23.3%) 7 (23.3%) 11 (36.7%) 5 (16.7%)
° 0.5 ml Sirup - 7 (23.3%) 7 (23.3%) 14 (46.7%) 2 (6.7%)
: 1

4.5 ml Sirup 6 (20.0%) (36.7%) 5(16.7%) 6(20.0%) 2 (6.7%)
Pflegefach- 1 MT - 1(3.3%) 1(3.3%) 5(16.7%)  23(76.7%)
ﬁ?;soonen 5MT 1(3.3%) - 1(3.3%) 9(30.0%) 19 (63.3%)
(100%) 0.5 ml Sirup - 1(3.3%) 3(10.0%) 13 (43.3%) 13 (43.3%)

. 10

4.5 ml Sirup 1(3.3%) (33.3%) 11 (36.7%) 8(26.7%) -
Kinderarzt* 1 MT - - - 3(10.0%) 27 (90.0%)
'r:‘_”;(;‘ 5MT - - 1(3.3%) 9(30.0%) 20 (66.7%)
(100%) 0.5 ml Sirup - - 3(10.0%) 14 (46.7%) 13 (43.3%)

4.5 ml Sirup 1(3.3%) 6(20.0%) 15 (50.0%) 6(20.0%) 2 (6.7%)
Tabelle 5: Bewertung der Arzneimittelformulierung fiir die Altersgruppe 2 - <6 Jahre durch die
Teilnehmergruppen Eltern der Kinder, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen. n =

Teilnehmeranzahl, MT =Minitablette(n), ml = Milliliter

Abbildung 5 stellt den summierten prozentualen Anteil der Befragten graphisch dar,
die fur die 2 - <6-jahrigen Kinder die Darreichungsform ,gut® oder ,sehr gut®
bewerteten. Die zugrundeliegenden Daten sind ebenfalls der Tabelle 5 zu
entnehmen. Die Abbildung zeigt, dass die Bewertung fur funf Minitabletten durch
die Eltern weniger positiv ausfallt als die Einschatzung der Pflegefachpersonen und
Arzt*innen (Eltern 53,4% vs. Pflegefachpersonen 93,3%/ Arzt*innen 96,7%).
Dagegen wurden 4,5 ml Sirup von allen Befragten vergleichbar bewertet (26,7%

,sehr gut® oder ,gut®).
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Abb. 5: Bewertung der Formulierungen als ,,gut“ oder ,,sehr gut“ fiir die Altersgruppe 2 - <6
Jahre durch die Teilnehmergruppen Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
MT = Minitablette(n), ml = Milliliter, mm= Millimeter, o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o =
Kinderarzt*innen

3.2.2 Ergebnisse des Paarvergleiches
Auch fir die 2 - <6-jahrigen Kinder wahlten die Teilnehmenden aus zwei der

insgesamt vier prasentierten Formulierungen eine praferierte aus. Tabelle 6 ist der
Anteil der Befragten jeder Teilnehmergruppe zu entnehmen, der, die in der Tabelle
erstgenannte Formulierung, fur die entsprechende Altersgruppe praferierte. 70%
der Eltern, 80% der Pflegefachpersonen und 90% der Arzt*innen bevorzugten eine
Minitablette gegenuber 0,5 ml Sirup. 70% der Eltern, 90% der Pflegefachpersonen

und 90% der Arzt*innen bevorzugen fiinf Minitabletten gegeniiber 4,5 ml Sirup.

Paarveraleich Eltern Pflegefachpersonen Kinderarzt*innen
9 n=30 (100%) n=30 (100%) n=30 (100%)

1 MT vs. 0.5 ml Sirup 21 (70.0%) 24 (80.0%) 27 (90.0%)

5 MT vs. 5.0 ml Sirup 21 (70.0%) 27 (90.0%) 27 (90.0%)

Tabelle 6: Paarvergleich fiir die Altersgruppe 2 - <6 Jahre. Vergleich von zwei Altersgruppen-
zugeordneten Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen Eltern, Pflegefachpersonen
und Kinderarzt*innen. n = Teilnehmeranzahl, MT =Minitablett(n), vs. = versus, ml = Milliliter

3.3 Altersgruppe 6 - <12 Jahre
Als altersspezifische Darreichungsformen wurde den Teilnehmenden 9 ml Sirup,

eine Minitablette, elf Minitabletten, sowie eine einzelne runde Tablette (6 mm) und
eine einzelne Oblongtablette (6 x 2,5 mm) prasentiert. Zu ihrer Praferenz befragt
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wurden Kinder von 6 - < 12 Jahren, Eltern von Kindern von 6 - <12 Jahren,
Pflegefachpersonen und Arzt*innen.

3.3.1 Ergebnisse der Bewertung
Die folgende Tabelle 7 stellt die Ergebnisse der Bewertung der prasentierten

Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen als ,sehr schlecht,
»Schlecht®, ,gleichgultig®, ,gut® und ,sehr gut“ dar. Die Befragten gaben an, wie gerne
sie ihrem 6 - <12-jahrigen Kind/Patient ein Medikament dreimal taglich Uber eine

Woche in der prasentierten Formulierung geben wirden.

Fiur altere Kinder zwischen 6 - <12 Jahren wurde eine Minitablette zur 3-mal
taglichen Gabe Uber eine Woche in 60-93,3% aller Befragungen als ,sehr gut®
geeignet eingeschatzt. 60% der Kinder, 63,3% der Eltern, 86,7% der
Pflegefachpersonen und 93,3% der Arztinnen hielten eine Minitablette fiir ,sehr gut*.
Von den 6 - <12-jahrigen Kindern wurden elf Minitabletten ,gut® (36,7%) und ,sehr
gut‘ (26,7%) bewertet. 46,7% der Pflegefachpersonen und 56,7% der Arzt*innen
hielten elf Minitabletten fur ,sehr gut®. 43,3% der Pflegefachpersonen und 63,7%
der Kinderarzt*innen gaben an, elf Minitabletten ,gut® zu finden. 30% der Eltern

bewerteten elf Minitabletten ,sehr gut” und weitere 36,7% als ,gut”.

9 ml Sirup, als altersentsprechende flissige Darreichungsform, wurden von 56,7%
aller Kinderarzt*innen und 43,3% der Pflegefachpersonen ,gleichgultig® bewertet.
26,7% der Kinder, 10% der Eltern, 6,7% der Pflegefachpersonen und 6,7% der
Kinderarzt*innen bewerteten 9 ml Sirup als ,sehr gut®. 16,7% der Eltern hielten 9 ml
Sirup aber fur ,schlecht®. Eine runde Tablette fanden 16,7% der 6 - <12-Jahrigen
,sehr gut® und 20% ,gut”, wahrend 26,7% eine Oblongtablette als ,sehr gut‘ und
30% als ,gut® beurteilen. 26,7% der Eltern fanden eine Oblongtablette ,sehr gut"
und 36,7% ,gut”. Die runde Tablette wurde von 3,3% ,sehr gut und von 30% der
Eltern ,gut® eingeschatzt. Sowonhl die runde, als auch die Oblongtablette wurde von
20% der Eltern ,schlecht® bewertet. 6,7% der Pflegefachpersonen hielten eine runde
Tablette fur ,sehr gut und 33,3% fur ,gut®. 16,7% bewerteten die Oblongtablette
,sehr gut” und 66,7% ,gut®. Unter den Kinderarzt*innen fanden 10% eine runde
Tablette und 36,7% die Oblongtablette ,sehr gut® (vgl. Tabelle 7).
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. Bewertung
Teilnehmer- Formulierung | sehr gleich-
gruppe schlecht schlecht giiltig gut sehr gut
Kinder 1 MT 1 (3.3%) - 4(13.3%) 7(23.3%)  18(60.0%)
n=30(100%) 14 mT - 3(10.0%) 8(26.7%)  11(36.7%) 8 (26.7%)
1RT 5(16.7%) 4(13.3%) 10(33.3%) 6(20.0%) 5(16.7%)
10T 1 (3.3%) 5(16.7%)  7(23.3%) 9(30.0%)  8(26.7%)
9.0 ml Sirup 3(10.0%) 5(16.7%) 6(20.0%) 8(26.7%) 8 (26.7%)
Eltern 1 MT - 1(3.3%) - 10 (33.3%) 19 (63.3%)
n=30(100%) 14 mT - 4(13.3%) 6(20.0%) 11(36.7%) 9 (30.0%)
1RT 3(10.0%) 6(20.0%) 11(36.7%) 9(30.0%) 1(3.3%)
10T - 6(20.0%) 5(16.7%)  11(36.7%) 8(26.7%)
9.0 ml Sirup 5(16.7%) 6(20.0%) 9(30.0%) 7(23.3%)  3(10.0%)
Pflegefach- 1 MT - - - 4(13.3%)  26(86.7%)
22255?190”0%) 11 MT - - 3(10.0%)  13(43.3%) 14 (46.7%)
1RT - 5(16.7%)  12(40.0%) 10(33.3%) 2(6.7%)
10T - 1(3.3%) 4(13.3%)  20(66.7%) 5 (16.7%)
9.0 ml Sirup 1 (3.3%) 9(30.0%) 13(43.3%) 5(16.7%) 2(6.7%)
Kinderarzt* 1 MT - - - 2 (6.7%) 28 (93.3%)
::‘:3‘?5‘(100%) 11 MT - - 2 (6.7%) 11 (36.7%) 17 (56.7%)
1RT - 3(10.0%)  10(33.3%) 14 (46.7%) 3 (10.0%)
10T - 1(3.3%) 6(20.0%) 12 (40.0%) 11 (36.7%)
9.0 ml Sirup - 3(10.0%) 17 (56.7%) 8(26.7%) 2 (6.7%)

Tabelle 7: Bewertung der Arzneimittelformulierung fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre durch
die Teilnehmergruppen Kinder, Eltern der Kinder, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
n = Teilnehmeranzahl, MT =Minitablette(n), OT = Oblongtablette 6 x 2.5 mm, RT = runde Tablette &
6 mm, & = Durchmesser, ml = Milliliter

Anhand von Abbildung 6 wird die Uberwiegend einheitliche Haltung zu den
unterschiedlichen Darreichungsformen in der Altersgruppe der 6 - <12-Jahrigen
deutlich (vgl. Tabelle 7). Graphisch dargestellt werden hier die summierten
prozentualen Anteile der Befragten, die eine Darreichungsform als ,gut® oder ,sehr
gut“ bewerteten, nachdem sie gefragt wurden, wie gerne sie ein Medikament in der
prasentierten Darreichungsform dreimal taglich Uber eine Woche einnehmen bzw.
verabreichen wurden. Die kleine Oblongtablette (6 x 2,5 mm) und die elf
Minitabletten wurden von allen Befragten verhaltnismallig haufiger positiv bewertet
als 9 ml Sirup oder die kleine runde Tablette (6 mm) (Oblongtablette: Kinder 56,7 %/
Eltern 73,4% / Pflegefachpersonen 83,4%/ Arzt*innen 76,7%; elf Minitabletten:
Kinder 63,5%/ Eltern 66,7%/ Pflegefachpersonen 90%/ Arzt*innen 93,4%; 9 ml
Sirup: Kinder 53,4%/ Eltern 33,3%/ Pflegefachpersonen 23,4%/ Arzt*innen 33,4%;
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runde Tablette: Kinder 26,7%/ Eltern 33,3%/ Pflegefachpersonen 40%/ Arzt*innen
56,7%)
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Abb. 6: Bewertung der Formulierungen als ,,gut“ oder ,,sehr gut” fiir die Altersgruppe 6 - <12
Jahre durch die Teilnehmergruppen Kinder, Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
MT =Minitablette(n), OT = Oblongtablette, RT = runde Tablette, & = Durchmesser, ml = Milliliter,
e = Kinder, o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o = Kinderarzt*innen

3.3.2 Ergebnisse des Paarvergleiches
Im Folgenden werden die Ergebnisse des Paarvergleichs fur die Altersgruppe der

6 - <12-jahrigen Kinder dargestellt, die Daten des Paarvergleichs sind auch der
Tabelle 8 zu entnehmen. In der Tabelle wird der Anteil der Teilnehmergruppe
genannt, der die in der Tabelle erstgenannte Formulierung praferierte. Gegenuber
9 ml Sirup bevorzugten 53,3% der Kinder eine runde Tablette (6 mm), 60% der
Kinder eine Oblongtablette (6 x 2,5 mm) und 70% der Kinder elf Minitabletten.
63,6% zogen elf Minitabletten einer runden Tablette (6 mm) und 56,7% der Kinder
zogen die elf Minitabletten einer Oblongtablette (6 x 2,5 mm) vor. 60% der Kinder

bevorzugten die Oblongtablette gegenuber der runden Tablette.

Im Vergleich mit 9 ml Sirup bevorzugten 76,7% der Eltern elf Minitabletten und 60%
der Eltern eine Oblongtablette. Gegenuber einer runden Tablette praferierten 60%
der Eltern 9 ml Sirup, im Gegensatz zu 40% der Eltern, die eine runde Tablette
wahlten. 67% der Eltern wahlten die Oblongtablette im Vergleich mit einer runden
Tablette. Die Minitabletten wurden von 73,3% der Eltern gegenuber einer runden
Tablette bevorzugt. Jeweils 50% der Eltern entschieden sich fur elf Minitabletten,
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wie auch fur die Oblongtablette. 76,7% der Pflegefachpersonen bevorzugten elf
Minitabletten gegenuber 9 ml Sirup. 53,3% bevorzugten die elf Minitabletten
gegenuber einer runden Tablette und 70% eine Oblongtablette gegenuber elf
Minitabletten. 56,7% der Pflegefachpersonen bevorzugten eine runde Tablette und
80% der Pflegefachpersonen eine Oblongtablette gegentuber 9 ml Sirup. 83,3%
bevorzugten die Oblongtablette verglichen mit der runden Tablette. 93,3% der
Arzt*innen wahlten elf Minitabletten gegentiber 9 ml Sirup. 60% bevorzugten elf
Minitabletten gegenuber einer runden Tablette und 66,7% entschieden sich fur die
Oblongtablette im Vergleich zu elf Minitabletten. 73,3% der Arzt*innen bevorzugten
eine runde Tablette und 86,7% eine Oblongtablette gegenuber 9 ml Sirup. 90%
favorisierten die Oblongtablette verglichen mit der runden Tablette. Gegenlber 9 ml
Sirup bevorzugte das medizinische Fachpersonal Uberwiegend elf Minitabletten
(Pflegefachpersonen 76,7%/ Arzt*innen 93,3%) oder eine Oblongtablette
(Pflegefachpersonen 80%/ Arzt*innen 86,7%).

Paarvergleich Kinder Eltern zzfsgoe::ﬁh- Kinderarzt*innen

= 0, = 0, = 0,
n=30 (100%)  n=30(100%)  hZEeRCC, n=30 (100%)

T1MTvs. 1 RT | 19 (63.3%) 22 (73.3%) 16 (53.3%) 18 (60.0%)

11MTvs. 10T |17 (56.7%) 15 (50.0%) 9 (30.0%) 10 (33.3%)

11 MT vs. 9.0 ml |21 (70.0%) 23 (76.7%) 23 (76.7%) 28 (93.3%)

Sirup

1RTvs. 10T 12 (40.0%) 10 (33.3%) 5 (16.7%) 3 (10.0%)

1 RT vs. 9.0 ml |16 (53.3%) 12 (40.0%) 17 (56.7%) 22 (73.3%)

Sirup

10T vs. 9.0 ml | 18 (60.0%) 18 (60.0%) 24 (80.0%) 26 (86.7%)

Sirup

Tabelle 8: Paarvergleich fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre zwischen jeweils zwei der insgesamt
vier prasentierten Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen Kinder, Eltern,
Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen. n = Teilnehmeranzahl, MT =Minitablett(n), OT
Oblongtablette 6 x 2.5 mm, RT = runde Tablette @ 6 mm, vs. = versus, @ = Durchmesser, ml
Milliliter

3.3.3 Ergebnisse der Rangfolge
Die Datenauswertung des Praferenzerhebungsverfahren, bei welchem die

Befragten vier altersspezifische Darreichungsformen mit den Altersgruppen-
entsprechenden maximalen Mengen (Tabelle 2) in eine Rangfolge brachten, ergab
fur die Altersgruppe der 6 - <12-jahrigen Kinder folgende Ergebnisse, die auch den
Balkendiagrammen (Abbildung 7 A-D) und dem Graphen (Abbildung 8) zu
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entnehmen sind. Die Balkendiagramme (Abbildung 7 A-D) stellen die prozentualen
Anteile der Teilnehmergruppen dar, die eine Darreichungsform an erste, zweite,
dritte oder vierte Position der Rangfolge gewahlt haben. Fur Kinder und Eltern wird
zusatzlich dargestellt, ob bereits Erfahrung mit  einer  oralen

Medikamenteneinnahme gemacht wurde oder nicht.

70-82% der befragten Personen ordneten die elf Minitabletten an erste oder
zweite Position der Rangfolge. Davon platzierten 40-56,7% der befragten

Personen die elf Minitabletten an die erste Position.

33
100 I's
8.7 9.5 113 111 143| 48 |100
222 I'd s
\_o' 80 200 190 10.0 222 200
[+]
; sod = 333 i -3 1.1 e
@ 30.0 26.7
0o
= 40
o RES 533 5586
= 56.7 : 524 467
- 444
20 400
0 T T T T T T T i
4 ¥
* & A
= = & " e
o R &

&

Kinder 6 - <12 Jahre Eltern von Kinder 6 - <12 Jahre

D erste Wahl D zweite Wahl D dritte Wahl D vierte Wahl

Abb. 7 A: Ergebnisse der 11 Minitabletten in der Rangfolge fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre.
Prozentuale Haufigkeit mit der die Teilnehmer je Teilnehmergruppe 11 Minitabletten als erste,
zweite, dritte oder vierte Wahl genannt haben.

Die runde Tablette (6 mm) wurde fur die 6 - <12-Jahrigen zum Grof3teil an die dritte
(40-50%) und vierte Position (20-36,7%) gewahlt. 3,3% der Kinder, der Eltern und
der Pflegefachpersonen entschieden sich primar fur die runde Tablette.
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Abb. 7 B: Ergebnisse der runden Tablette (6 mm Durchmesser) in der Rangfolge der
Darreichungsformen fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die
Teilnehmer je Teilnehmergruppe eine runde Tablette als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl
genannt haben.

Im Gegensatz zur runden Tablette, wurde die Oblongtablette (Abb. 7 C) von der
Mehrheit aller Befragten (53-80%) an erster und zweiter Position platziert. Unter den
Kindern wahlten 16,7% die Oblongtablette als Erstes und 40% als Zweites. 23,3%
der Eltern wahlten die Oblongtablette an erste Position und 30% an zweite Position.
76,7% der Pflegefachpersonen und 80% der Arzt*innen praferierten die
Oblongtablette fur die 6 - <12 Jahre alten Kinder. 46,7% der medizinischen
Fachpersonen wahlten die Oblongtablette an erste Stelle und 30-33,3% an zweite

Position.
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Abb. 7 C: Ergebnisse der Oblongtablette (6 x 2,5 mm) in der Rangfolge der
Darreichungsformen fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die

Teilnehmer je Teilnehmergruppe eine Oblongtablette als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl
genannt haben.

Die flussige Darreichungsform (9 ml Sirup) wurde von 33,3-56,7% der Personen an
die letzte Position gewanhlt. 6,7% der Arzt*innen, 10% der Pflegefachpersonen, 20%
aller Eltern und 23,3% aller Kinder zwischen 6 und unter 12 Jahren platzierten 9 ml

Sirup an erster Stelle. 47% der Eltern wahlten Sirup an die erste oder zweite
Position.
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Abb. 7 D: Ergebnisse des Sirups (9 ml) in der Rangfolge der Darreichungsformen fiir die
Altersgruppe 6 - <12 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die Teilnehmer je Teilnehmergruppe 9
ml Sirup als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl genannt haben. ml = Milliliter

Die Abbildung 8 stellt den prozentualen Anteil der Teilnehmergruppen dar, die eine
Darreichungsform als erste oder zweite Wahl angegeben haben, nachdem sie die
Aufforderung erhielten, die vier prasentierten Darreichungsformen in eine
Rangfolge zu bringen (vgl. Abbildung 7). Fir die Altersgruppe der 6 - <12-Jahrigen
zeigte sich, dass ein Grolteil (70-83,4%) aller Befragten elf Minitabletten als Erstes
oder Zweites wahlten, dies wird in Abbildung 8 verdeutlicht. Von 80% des
medizinischen Personals wurde auch die Oblongtablette als erste oder zweite Wahl
angegeben. Von allen Personengruppen wurde die runde Tablette seltener (20-

23,3%) als die elf Minitabletten oder die Oblongtablette praferiert.
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Abb. 8: Rangfolge fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre. Wahl der Formulierung als Erstes oder
Zweites durch die Teilnehmergruppen Kinder, Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
MT = Minitablette(n), RT = runde Tablette, OT = Oblongtablette, @ = Durchmesser, ml = Milliliter ® =
Kinder, o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o = Kinderarzt*innen

Die Praferenzen von Kindern mit Erfahrung in der Einnahme oraler
Darreichungsformen unterschieden sich von denen der Kinder ohne Erfahrung. Die
Abbildung 9 zeigt zwei Graphen, die die Priorisierung der Darreichungsformen von
Eltern und Kindern zwischen 6 - <12 Jahren mit und ohne Erfahrung in der
Einnahme oraler Medikamente darstellt. Die elf Minitabletten wurden sowohl von
Kindern mit Erfahrung (77,7%), als auch von Kindern ohne Erfahrung (71,4%) haufig
an erste oder zweite Position gestellt. 66,7% der erfahrenen Eltern und 81% der
Eltern ohne Erfahrung mit der oralen Medikamenteneinnahme bei ihren Kindern
entschieden sich in der Praferenzbefragung als erstes oder zweites fur die elf
Minitabletten. Die Einschatzung des Sirups unterschied sich besonders zwischen
Eltern von Kindern mit und ohne Erfahrung und den Kindern selbst. 42,8% der
unerfahrenen Kinder und 33,3% der Kinder mit Erfahrung wahlten den Sirup an
erster oder zweiter Stelle. Eltern von Kindern ohne Erfahrung bevorzugten haufiger
den Sirup (61,9% erste oder zweite Wahl), wahrend Eltern von Kindern mit
Erfahrung den Sirup selten als erste oder zweite Wahl nannten (11,1%). Umgekehrt
verhielt es sich mit der kleinen runden Tablette, die von Eltern mit Erfahrung
haufiger als Erstes oder Zweites (44,4%) gewahlt wurde, als von den Eltern von
Kindern ohne Erfahrung (14,3%). Die kleine Oblongtablette wurde ebenfalls von den
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Befragten mit Erfahrung in der Einnahme oraler Darreichungsformen haufiger als
von den Unerfahrenen praferiert. 77,7% der erfahrenen Eltern gegenuber 42,8%
der unerfahrenen Eltern, sowie 77,8% der Kinder mit Erfahrung gegenuber 47,6%
der Kinder ohne Erfahrung entschiedenen sich als erstes oder zweites fur die
Oblongtablette. Kinder mit Erfahrung bevorzugten die kleine Oblongtablette deutlich
gegenuber der kleinen runden Tablette (Oblongtablette 77,8% vs. runde Tablette
11,1%), wahrend Kinder ohne Erfahrung beide festen Einzeldarreichungsformen
vergleichbar haufig als Erstes oder Zweites wahlten (runde Tablette 38,1% vs.
Oblongtablette 47,6%).

Altersgruppe 6 - <12 Jahre

; 22 Altersgruppe 6 - <12 Jahre
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Abb. 9: Erfahrungsabhangige Rangfolge fiir die Altersgruppe 6 - <12 Jahre. Wahl der
Formulierung als Erstes oder Zweites, differenziert in Kinder (6 - <12 Jahre) mit und ohne Erfahrung
mit oraler Medikamenteneinnahme und Eltern von Kindern (6 - <12 Jahre) mit und ohne Erfahrung
mit oraler Medikamenteneinnahme. MT = Minitablette(n), OT = Oblongtablette, RT = runde Tablette,
@ = Durchmesser, ml = Milliliter, mm = Millimeter, e = Kinder, o = Eltern

3.4 Altersgruppe 12 - <18 Jahre
Als altersspezifische Darreichungsformen wurde den Teilnehmenden 18 ml Sirup,

eine Minitablette, 70 Minitabletten, sowie eine einzelne runde Tablette (13 mm) und
eine einzelne Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm) prasentiert. Zu ihrer Praferenz befragt
wurden Jugendliche von 12 - <18 Jahren, Eltern von Jugendlichen von 12 - <18

Jahren, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen.
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3.4.1 Ergebnisse der Bewertung
Die folgende Tabelle 9 stellt die Ergebnisse der Bewertung der prasentierten

Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen als ,sehr schlecht,
»Schlecht®, ,gleichgultig®, ,gut® und ,sehr gut“ dar. Die Befragten gaben an, wie gerne
sie ihrem 12 - <18-jahrigen Kind/Patient ein Medikament dreimal taglich Gber eine

Woche in der prasentierten Formulierung geben wirden.

70% der Jugendlichen, 73,3% der Eltern, 86,7% der Pflegefachpersonen und 90%
der Kinderarzt*innen gaben an, dass sie eine Minitablette zur 3-mal taglichen Gabe
bzw. Einnahme Uber eine Woche fur die 12 - <18-Jahrigen ,sehr gut‘ geeignet
halten. 70 Minitabletten fanden hingegen nur 13,3% der Jugendlichen ,sehr gut*
und 36,7% ,gut”. Fur 16,7% der Eltern war die Vorstellung 3-mal taglich 70
Minitabletten an die 12 - <18-Jahrigen zu verabreichen ,sehr gut* und weitere 43,3%
bewerteten sie ,gut‘. 23,3% der Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen hielten
die 70 Minitabletten ebenfalls fur ,sehr gut®, weitere 36,7% der Pflegefachpersonen

und 30% der Arzt*innen fanden sie ,gut*.

18 ml Sirup bewerteten, im Gegensatz dazu, 43,3% der Pflegefachpersonen als
,sehr schlecht* und 36,7% der Arzt*innen als ,schlecht‘ geeignet. Weniger
Pflegefachpersonen bewerteten die 18 ml Sirup ,gut” (6,7%) oder ,sehr gut® (3,3%).
Auch unter den Jugendlichen und Eltern fielen die Bewertungen fir 18 ml Sirup in
der Altersgruppe negativer aus. 10% der Jugendlichen bewerteten 18 ml Sirup ,sehr
schlecht®, 23,3% ,schlecht”. ,Sehr gut® wurden 18 ml Sirup von 13,3% eingeschatzt
und von 26,7% fur ,gut gehalten.

Eine runde Tablette gefiel 46,7% der Jugendlichen ,gut®. 40% der Eltern bewertete
sie als ,schlecht” und 20% ,gut®. 16,7% der Pflegefachpersonen hielten die runde
Tablette fur ,gut” und ebenso viele fur ,sehr schlecht und 26,7% fur ,schlecht®. 30%
der Arzt*innen bewerteten die runde Tablette ,gut“ und 23,3% ,sehr gut*.

Eine Oblongtablette bewerteten 50% der Jugendlichen als ,gut® und 20% als ,sehr
gut®. Unter den Eltern waren 36,7% der Ansicht, dass diese Darreichungsform fur
ihre Kinder ,schlecht” geeignet sei und nur 6,7% hielten sie fur ,sehr gut® geeignet.
Pflegefachpersonen bewerteten die Oblongtablette zu 13,3% ,sehr gut® und zu
36,7% ,gut‘, wahrend Arzt*innen die Oblongtablette sogar in 23,3% ,sehr gut* und
ebenfalls in 36,7% ,gut® einschatzten (vgl. Tabelle 9).
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Bewertung
Teilnehmer Formulierung sehr schlecht gleich- gut sehr gut
gruppe schlecht giiltig
Jugendliche 1 MT - 1(3.3%) 2 (6.7%) 6 (20.0%) 21 (70.0%)
n=30(100%) 70 MT 3(10.0%)  1(3.3%) 11(36.7%) 11(36.7%) 4 (13.3%)
1RT 1(3.3%) 4 (13.3%) 7 (23.3%) 14 (46.7%) 4 (13.3%)
10T 2 (6.7%) 2 (6.7%) 5(16.7%) 15 (50.0%) 6 (20.0%)
18.0 ml Sirup | 3 (10.0%) 7 (23.3%) 8 (26.7%) 8 (26.7%) 4 (13.3%)
Eltern 1MT 1(3.3%) - 1(3.3%) 6 (20.0%) 22 (73.3%)
n=30(100%) 70 mT - 2 (6.7%) 10 (33.3%) 13 (43.3%) 5 (16.7%)
1RT 2 (6.7%) 12 (40.0%) 8 (26.7%) 6 (20.0%) 2 (6.7%)
10T 2 (6.7%) 11 (36.7%) 6 (20.0%) 9 (30.0%) 2 (6.7%)
18.0 ml Sirup | 4 (13.3%) 7 (23.3%) 4 (13.3%) 8 (26.7%) 7 (23.3%)
Pflegefach- 1 MT - - - 4(13.3%) 26 (86.7%)
personen = 7o MT 1(3.3%) 2 (6.7%) 9(30.0%)  11(36.7%) 7(23.3%)
n=30(100%) 1RT 5 (16.7%) 8 (26.7%) 9 (30.0%) 5(16.7%) 3 (10.0%)
10T - 4 (13.3%) 11(36.7%) 11(36.7%) 4 (13.3%)
18.0 ml Sirup | 13 (43.3%) 8 (26.7%) 6 (20.0%) 2 (6.7%) 1(3.3%)
Kinderéarzt* 1MT - 1(3.3%) - 2 (6.7%) 27 (90.0%)
ir:‘:gg (100%) 70 MT 1(3.3%) 2 (6.7%) 11(36.7%) 9(30.0%) 7 (23.3%)
1RT 2 (6.7%) 7 (23.3%) 9 (30.0%) 9 (30.0%) 3 (10.0%)
10T 1(3.3%) 3(10.0%) 8 (26.7%) 11 (36.7%) 7 (23.3%)
18.0 ml Sirup | 5 (16.7%) 11(36.7%) 10(33.3%) 3(10.0%) 1(3.3%)
Tabelle 9: Bewertung der Arzneimittelformulierung fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre durch
die  Teilnehmergruppen Jugendliche, Eltern Jugendlichen, Pflegefachpersonen und

Kinderarzt*innen. n = Teilnehmeranzahl, MT = Minitablette(n), OT = Oblongtablette 14.5 x 5.7 mm,
RT = runde Tablette @ 13 mm, & = Durchmesser, ml = Milliliter, mm = Millimeter

Abbildung 10 stellt die summierten prozentualen Anteile der Befragten (vgl. Tabelle
9) dar, die eine Darreichungsform ,gut® oder ,sehr gut® bewerteten, nachdem sie
gefragt wurden, wie gerne sie ein Medikament in der prasentierten
Darreichungsform 3-mal taglich Gber eine Woche einnehmen bzw. verabreichen
wulrden. Jugendliche bewerteten einzelnen festen Darreichungsformen haufiger
positiv (60% runde Tablette, 70% Oblongtablette) als 18 ml Sirup (40%) oder die 70
Minitabletten (50%). Nur ein geringer Anteil der medizinische Fachpersonen

bewerte 18 ml Sirup positiv (10% Pflegefachpersonen, 13,3% Kinderarzt*innen).
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Abb. 10: Bewertung der Formulierungen als ,,gut” oder ,,sehr gut“ fiir die Altersgruppe 12 -
<18 Jahre durch die Teilnehmergruppen Jugendliche, Eltern, Pflegefachpersonen und
Kinderarzt*innen. MT = Minitablette(n), RT = runde Tablette, OT = Oblongtablette, & = Durchmesser,
ml = Milliliter, mm = Millimeter, e = Jugendliche, o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o =
Kinderarzt*innen

3.4.2 Ergebnisse des Paarvergleiches
Die folgende Tabelle 10 zeigt den Anteil der Befragten, der die in der Tabelle

erstgenannte Formulierung praferierte. Im Paarvergleich bevorzugten 66,7% der
Jugendlichen eine runde Tablette (13 mm) und 60% eine Oblongtablette (14,5 x 5,7
mm) gegenuber 18 ml Sirup. Gegenuber 18 ml Sirup praferierten 50% der
Jugendlichen 70 Minitabletten. Im direkten Vergleich mit 70 Minitabletten
bevorzugten 56,7% der Jugendlichen eine runde Tablette und 63,3% eine
Oblongtablette.

Die Halfte (50%) der Eltern wahlte die einzelne feste Darreichungsform (runde oder
Oblongtablette) im direkten Vergleich mit 18 ml Sirup. 60% entschieden sich fur 70
Minitabletten gegenuber 18 ml Sirup. 76,7% der Eltern bevorzugten 70 Minitabletten
gegenuber einer Oblongtablette. Auch im Vergleich mit der runden Tablette
entschieden sich 73,7% der Eltern fur 70 Minitabletten. 76,3% der Eltern
bevorzugten die Oblongtablette gegenuber der runden Tablette.

Gegenuber 18 ml Sirup bevorzugten 83,3% der Pflegefachpersonen eine runde
Tablette, 93,3% eine Oblongtablette und 86,7% die 70 Minitabletten. Der Anteil der

befragten Pflegefachpersonen, die feste Formulierungen wahlten, ist fir die
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Altersgruppe der 12 - <18-jahrigen Jugendlichen mit der groReren Menge Sirup (18
ml vs. 9 ml) hoher als fur die Altersgruppe der 6 - <12-jahrigen Kinder (83,3-93,3%
Altersgruppe 12 - <18 Jahre vs. 56,7-80% Altersgruppe 6 - <12 Jahre).

66,7% der Arzt*innen bevorzugten eine runde Tablette, 80% eine Oblongtablette
und 56,7% 70 Minitabletten gegeniiber 18 ml Sirup. Mehr Arzt*innen préferierten
eine einzelne feste Darreichungsform im Vergleich zu Sirup, als im Vergleich zu 70
Minitabletten. 60% der Arzt*innen wahlten 70 Minitabletten anstatt einer runden
Tablette, auch 60% der Arzt*innen bevorzugten eine Oblongtablette im Vergleich zu
70 Minitabletten.

In allen Teilnehmergruppen bevorzugte die Mehrheit eine Oblongtablette
gegenuber einer runden Tablette. Besonders grof3 war der Anteil (97%) in der
Gruppe der befragten Pflegefachpersonen. Unter den Jugendlichen wahlten
dagegen nur 56,7% die Oblongtablette im Vergleich mit der runden Tablette.

Paarvergleich Jugendliche Eltern Eg?&ﬁ:ﬁh' Kinderarzt*innen

= o = [ = [}
n=30 (100%) n=30 (100%) n=30 (100%) n=30 (100%)

70 MT vs. 1 RT 13 (43.3%) 22 (73.3%) 15 (50.0%) 18 (60.0%)

70 MTvs. 1 OT 11 (36.7%) 23 (76.7%) 8 (26.7%) 12 (40.0%)

70 MT vs. 18 ml | 15 (50.0%) 18 (60.0%) 26 (86.7%) 17 (56.7%)

Sirup

1RTvs. 10T 13 (43.3%) 10 (33.3%) 1(3.3%) 4 (13.3%)

1 RT vs. 18 ml |20 (66.7%) 15 (50.0%) 25 (83.3%) 20 (66.7%)

Sirup

1 OT vs. 18 ml | 18(60.0%) 15 (50.0%) 28 (93.3%) 24 (80.0%)

Sirup

Tabelle 10: Paarvergleich fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre zwischen jeweils zwei der
insgesamt vier prasentierten Arzneimittelformulierungen durch die Teilnehmergruppen Jugendliche,
Eltern, Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen. n = Teilnehmeranzahl, MT =Minitablett(n), OT =
Oblongtablette 14,5 x 5.7 mm, RT = runde Tablette & 13 mm, vs. = versus, @ = Durchmesser, ml =
Milliliter, mm = Millimeter

3.4.3 Ergebnisse der Rangfolge
Die Datenauswertung des Praferenzerhebungsverfahren, bei welchem die

Befragten vier altersgerechte Darreichungsformen mit den Altersgruppen-
zugeordneten Mengen (Tabelle 2) in eine Rangfolge brachten, ergab fur die
Altersgruppe der 12 - <18-jahrigen Jugendlichen folgende Ergebnisse, die auch den
Balkendiagrammen (Abbildung 11 A-D) und dem Graph (Abbildung 12) zu

entnehmen sind.
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Die Balkendiagramme stellen die prozentualen Anteile der Kohorten dar, die eine
Darreichungsform an erste, zweite, dritte oder vierte Position der Rangfolge gewahlt
haben. Flr Jugendliche und Eltern wird dargestellt, ob bereits Erfahrung mit oraler

Medikamenteneinnahme gemacht wurde oder nicht.

70 Minitabletten wurde von 33,3% aller Jugendlichen und Pflegefachpersonen, 40%

der Kinderarzt*innen und 43,3% der Eltern an erste Position gewahlt.
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Abb. 11 A: Ergebnisse der 70 Minitabletten in der Rangfolge der Darreichungsformen fiir die
Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die Teilnehmer je Teilnehmergruppe
eine Darreichungsform als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl genannt haben. Pflege =
Pflegefachperson, + = Erfahrung vorhanden, - = keine Erfahrung

Die runde Tablette wahlten 6,7% der medizinischen Fachpersonen, sowie der Eltern
und 13,3% der Jugendlichen als Erstes. Als zweite Wahl wurde die runde Tablette
von 16,7% der Eltern, 26,7% der Arzt*innen, 30% der Pflegefachpersonen und 40%
der Jugendlichen angegeben. 30% der Jugendlichen nannten die runde Tablette als
drittes. An diese Position der Rangfolge stellten sie auch 43,3-46,7%.
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Abb. 11 B: Ergebnisse der runden Tablette (13 mm Durchmesser) in der Rangfolge der
Darreichungsformen fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die
Teilnehmer je Teilnehmergruppe eine runde Tablette als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl
genannt haben. Pflege = Pflegefachperson, mm = Millimeter + = Erfahrung vorhanden, - = keine
Erfahrung

Die Oblongtablette wurde von 30% der Jugendlichen an erste Stelle und von 26,7%
an zweite Position gewahlt. Vom medizinischen Personal wurde sie in 50-56,7% als
erste Wahl und in weiteren 33,3-40% als zweite Wahl angegeben. Die Eltern

wahlten die Oblongtablette seltener als erstes (16,7%) oder zweites (16,7%).
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Abb. 11 C: Ergebnisse der Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm) in der Rangfolge der
Darreichungsformen fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die
Teilnehmer je Teilnehmergruppe eine Oblongtablette als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl
genannt haben. mm = Millimeter, + = Erfahrung vorhanden, - = keine Erfahrung

18 ml Sirup wurde vom medizinischen Personal (Arzt*innen und
Pflegefachpersonen) in 63,6-66,7% der Falle an letzte Position und in weiteren 20-
30% an dritte Position gewahlt. 23,3% der Jugendlichen gaben Sirup als erste Wahl,
20% als zweite Wahl und 33,3% als dritte Wahl an. 18 ml Sirup wurden von 33%
der Eltern als Erstes, von 33% als Zweites und von 33% als Viertes gewahlt.
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Abb. 11 D: Ergebnisse des Sirups (18 ml) in der Rangfolge der Darreichungsformen fiir die
Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Prozentuale Haufigkeit mit der die Teilnehmer je Teilnehmergruppe
18 ml Sirup als erste, zweite, dritte oder vierte Wahl genannt haben. ml = Milliliter, + = Erfahrung
vorhanden, - = keine Erfahrung

Zur ubersichtlicheren Darstellung werden Daten aus Abbildung 11 auch in Form
eines Graphen (Abbildung 12) prasentiert. Abbildung 12 stellt fuar die
unterschiedlichen Teilnehmergruppen dar, mit welcher prozentualen Haufigkeit die
Befragten eine Darreichungsform an erste oder zweite Position fur die Altersgruppe
der 12 - <18-jahrigen Jugendlichen gewahlt haben (vgl. Abbildung 8).

46,6% der Jugendlichen, 63,3% der Pflegefachpersonen, 66,7% der
Kinderarzt*innen und 76,6% der Eltern gaben 70 Minitabletten als erste oder zweite
Wahl im Ranking an. Die runde Tablette wurde von 23,4% der Eltern, 33,4% der
Kinderarzt*innen, 36,7% der Pflegefachpersonen und 53,3% der Jugendlichen als
Erste oder Zweite Wahl angegeben. Die Oblongtablette wurde von 33,4% der
Eltern, 56,7% der Jugendlichen, 83,3% der Kinderarzt*innen und 96,7% der
Pflegefachpersonen praferiert. 18 ml Sirup gaben 3,3% der Pflegefachpersonen,
16,6% der Arzt*innen, 43,3% der Jugendlichen und 66,6% der Eltern als erste oder
zweite Wahl an.
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Abbildung 12 zeigt, dass der Anteil des medizinischen Personals, der eine
Oblongtablette als Darreichungsform an erste oder zweite Position stellt, noch hoher
ist als fur die jungere Altersgruppe (Pflegefachpersonen 96,7% vs. 76,7%,
Kinderarzt*innen 80% vs. 83,3%). In der Kohorte der Jugendlichen stellte sich keine
Darreichungsform als eindeutig priorisiert heraus (summierte erste oder zweite
Wahl: Minitabletten 46,6%, runde Tablette 53,3%, Oblongtablette 56,7%, Sirup
43,3%). Die Eltern priorisierten die 70 Minitabletten (76,7%), sowie den Sirup
(66,6%) gegenuber den einzelnen festen Darreichungsformen (runde Tablette
23,4%, Oblongtablette 33,4%).
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Abb. 12: Rangfolge fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Wahl der Formulierung als Erstes oder
Zweites im Ranking durch die Teilnehmergruppen Jugendliche, Eltern, Pflegefachpersonen und
Kinderarzt*innen.

MT =Minitablett(n), RT = runde Tablette, OT = Oblongtablette, @ = Durchmesser, ml = Milliliter, mm

= Millimeter, @ = Jugendliche, o = Eltern, m = Pflegefachpersonen, o = Kinderarzt*innen

Betrachtet man die nachfolgende Abbildung 13 sieht man die prozentuale
Darstellung des Anteils der Jugendlichen und Eltern von Jugendlichen von 12 - <18
Jahren, die eine Darreichungsform als Erstes oder Zweites gewahlt haben. Im linken
Graphen sind die Priorisierungen der Jugendlichen und Eltern dargestellt, die
Erfahrung mit der Einnahme oraler Darreichungsformen aufweisen. Der rechte
Graph prasentiert die Praferenzen der Jugendlichen und Eltern, die bzw. deren
Kinder bisher keine Erfahrung mit der Einnahme oraler Darreichungsformen haben.
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70 Minitabletten wurden von 73,7% der Eltern und 66,7% der Jugendlichen ohne
Erfahrung als erste oder zweite Wahl herausgestellt. Dagegen wahlten die
Jugendlichen mit Erfahrung in der Einnahme oraler Medikamente seltener die 70
Minitabletten als Erstes oder Zweites (26,7%). Jugendliche mit Erfahrung mit oralen
Formulierungen praferierten die Oblongtablette deutlich gegenlber der gro3en Zahl
der Minitabletten (OT 66,6% vs. MT 26,7%). Auch die 18 ml Sirup wurden von
einem geringeren Anteil als erstes oder zweites ausgewahlt (46,7%). Eltern der
Jugendlichen mit Erfahrung zeigten eine ahnliche Praferenz in Richtung der
Oblongtabletten (45,5% mit Erfahrung vs. 26,4% ohne Erfahrung), wahlten aber
auch die Minitabletten groftenteils als Erstes oder Zweites aus (81,9% mit
Erfahrung vs. 73,7% ohne Erfahrung). Sirup wurde am haufigsten von Eltern
Jugendlicher ohne Erfahrung praferiert (73,6%). Wobei der Anteil der Eltern ohne
Erfahrung hoher war, die 70 Minitabletten als erste Wahl nannten, als derer, die 18
ml Sirup primar auswahlten (MT 47,4% vs. Sirup 36,8%) (vgl. Abbildung 11).
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Abb. 13: Erfahrungsabhingige Rangfolge fiir die Altersgruppe 12 - <18 Jahre. Wahl der
Formulierung als Erstes oder Zweites im Ranking differenziert in Jugendliche (12 - <18 Jahre) mit
und ohne Erfahrung mit oraler Medikamenteneinnahme und Eltern von Jugendlichen (12 - <18 Jahre)
mit und ohne Erfahrung mit oraler Medikamenteneinnahme. MT = Minitablette(n), RT = runde
Tablette, OT = Oblongtablette, @ = Durchmesser, ml = Milliliter, mm = Millimeter, = Jugendliche, o
= Eltern
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4. Diskussion
Die Anforderungen an oral zu verabreichende Medikamente sind vielfaltig, gerade

Medikamente fur Kinder und Jugendliche missen hohe Anspruche erfullen (9). Zum
einen ist die Sicherheit der Wirkstoffe, sowie der Anwendung und zum anderen die
Effektivitat der medikamentdsen Therapie bedeutend (14). Letztere hangt auch von
der korrekten Einnahme der Medikamente ab, die wiederum von den Vorlieben und
Praferenzen der Anwender*innen gepragt ist (8). Fehlen altersgerechte
Darreichungsformen kann es zur Verabreichung falscher Dosen und potenziell
schadlicher Hilfsstoffe kommen (5, 8). Zusatzlich bleiben Therapieoptionen Kindern
mdglicherweise vollkommen unzuganglich, wenn sie nicht in geeigneten
Formulierungen verfugbar sind (6). Die Entwicklung altersgerechter
Darreichungsformen in der Padiatrie stellt auRerdem eine Herausforderung dar
(26), da unterschiedliche Interessenten, wie die Pharmaindustrie, Angehorige des
Gesundheitssystems, sowie Patient*innen und ihre Eltern involviert sind. Infolge des
wissenschaftlichen Fortschrittes und gesetzlicher Regulierungen sind kindliche
Bedurfnisse zunehmend bekannter und bei der Entwicklung von Arzneimitteln in

altersgerechter Formulierung zunehmend berlcksichtigt worden (26).

Eine medikamentdse Therapie wird durch unterschiedliche Personengruppen mit
heterogenen Vorkenntnissen durchgefuhrt. Dazu gehoren die Kinder und
Jugendlichen, deren Betreuungspersonen, sowie das medizinische Fachpersonal
im ambulanten und stationaren Bereich.

Die Qualitat der Durchfuhrung einer medikamentdosen Therapie ist von der
Therapietreue abhangig. Diese wird malgeblich von der Zufriedenheit der
Anwender*innen mit der verwendeten Darreichungsform beeinflusst (7). Die
Akzeptanz einer Formulierung wird von motorischen und geistigen Fahigkeiten und
Vorkenntnissen bestimmt und ist somit nicht alleine altersabhangig (8). Die
begrenzten Informationen, welche Formulierungen akzeptiert und praferiert wirden,
erschwerten die Entwicklung und Produktion geeigneter und altersgerechter
Darreichungsformen (67). Au3erdem ist anzunehmen, dass die hohe Diversitat der
Zielgruppe dazu fuhrt, dass nicht alle Kinder und Jugendlichen einheitlich eine
einzige Formulierung bevorzugen (25). Diese Informationslicke kann mithilfe der
Studienergebnisse, die dieser Arbeit zugrunde liegen, verkleinert werden. Bisherige

Studien konnten die Schluckbarkeit, Schmackhaftigkeit und Akzeptanz von

53



unterschiedlich gro3en Minitabletten und kleinen Tabletten anhand standardisierter,
objektiver Beobachtung aufzeigen. Unter Studienbedingungen wurde belegt, dass
Minitabletten (2, 3, 49, 51) und Oblongtabletten (4) eine geeignete Alternative zu
Sirup darstellen. Auch konnte durch Bracken et al. nachgewiesen werden, dass
Tabletten mit einem Durchmesser von 6 mm, 8 mm und 10 mm von Kindern von
vier bis zwolf Jahren geschluckt und akzeptiert wurden (40). Diese Nachweise
lieRen, isoliert betrachtet, allerdings noch keine sichere Einschatzung dazu zu,
welche Darreichungsformen in der Praxis bevorzugt eingesetzt werden wirden. Die
Praferenz der Anwender*innen war Thema der Fragebogenstudie, die 2022 an der
Klinik far Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie des
Universitatsklinikums Dusseldorf durchgefuhrt wurde (55). Zur Verbesserung der
medikamentdsen Therapie im Kindes- und Jugendalter missen, neben den Kindern
und Jugendlichen selbst, auch die Personen betrachtet werden, welche die
Medikamente verabreichen, da diese fur die ordnungsgemafle Einnahme
verantwortlich sind. Primares Ziel der Fragebogenstudie war es zu untersuchen,
welche Darreichungsformen von Kindern zwischen 6 - <12 Jahren und
Jugendlichen zwischen 12 - <18 Jahren praferiert werden, sowie die bevorzugte
Darreichungsform von Eltern von Kindern zwischen 0 - <2 Jahren, sowie 2 - <6
Jahren zu identifizieren. Ein weiterer Schwerpunkt war die Untersuchung der
Praferenz von Eltern fur Kinder von 6 - <12 Jahren und von 12 - <18 Jahre.
Pflegefachpersonen und Arzt*innen wurden, als wichtige Akteure in der
medikamentdsen Therapie, zu ihrer Praferenz in allen Altersgruppen von 0 - <18
Jahren befragt. Verglichen wurden eine, drei, funf, elf und 70 Minitabletten, Sirup
(0,5 ml, 1 ml, 4,5 ml, 9 ml und 18 ml), sowie runde Tabletten (6 mm und 13 mm)
und Oblongtabletten (6 x 2,5 mm und 14,5 x 5,7 mm) in den unterschiedlichen
Altersgruppen. Die Formulierungen wurden altersgruppengerecht prasentiert und
mussten nicht verabreicht oder eingenommen werden. Die Befragung dieser
Personen zur Erfahrung mit oralen Darreichungsformen im Rahmen der
zugrundeliegenden Fragebogenstudie ergab, dass unterschiedliche Erfahrungen
vorliegen. 36,7% der 6 - <12-Jahrigen und 63,3% der 12 - <18-Jahrigen gaben an,
regelmalig Medikamente einzunehmen. In beiden Altersgruppen gaben 80% an,
dass diese Medikamente geschluckt werden mussten. Wahrend 93,3% der Kinder

zwischen 6 - <12 Jahre Erfahrung mit der Einnahme von Sirup hatten, gaben nur
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66,7% der Kinder der gleichen Altersgruppe an, runde Tabletten geschluckt zu
haben. 23,3% der Kinder gaben an, Oblongtabletten geschluckt zu haben. 36,7%
der Kinder antworteten, dass sie bereits Minitabletten eingenommen hatten. Unter
den Jugendlichen gaben 16,7% an, Erfahrung mit der Einnahme von Minitabletten
zu haben. Hier hatten, nach eigenen Angaben, 73% Erfahrung mit Oblongtabletten
und 100% der Jugendlichen hatten bereits runde Tabletten geschluckt.

Maximal 30% des medizinischen Personals wies Erfahrung mit der Verabreichung
von Minitabletten an Kinder oder Jugendliche auf. 100% gaben an, bereits Sirup
verabreicht zu haben. Uber 90% gaben an, runde Tabletten, sowohl an Kinder als
auch an Jugendliche verabreicht zu haben. 66,7% der Pflegefachpersonen und 80%
der Arzt*innen antworteten, dass sie Oblongtabletten an Kinder zwischen 6 -<12
Jahren verabreicht hatten. 96,7% der Pflegefachpersonen und 90% der Arzt*innen
gaben an, Jugendlichen bereits Oblongtabletten zugeteilt zu haben. Insgesamt
wiesen die befragten Teilnehmenden mehr Erfahrung mit herkdommlichen oralen
Darreichungsformen als mit Minitabletten auf. Es ist davon auszugehen, dass
bisherige Erfahrungen die Praferenz und die Durchfiihrung einer medikamentdsen
Therapie beeinflussen.

Die Bedeutung altersgerechter Darreichungsformen ist prasent. Die hohe
Teilnehmerquote von 88,5%, der im Rahmen der Fragenbogenstudie
angesprochenen Personen, unterstitzt diese Annahme. Wahrend die
Zustimmungsrate zur Teilnahme insgesamt hoch war, fiel auf, dass besonders
Eltern der Jugendlichen (12 - <18 Jahre) eine Teilnahme ablehnten. 26% der
Ablehnungen waren auf diese Teilnehmergruppe zurlckzufihren. Eine mdgliche
Erklarung kdnnte sein, dass sich die Eltern der Jugendlichen nicht mehr unmittelbar
von der Problematik der Medikamentenapplikation betroffen fuhlten. Die weiteren
Begrindungen fur eine Ablehnung der Teilnahme waren Uberwiegend eine
Sprachbarriere beim Elternkollektiv, sowie Zeitmangel, welcher besonders beim
medizinischen Personal im Vordergrund stand. Die Auswertung der Fragebdgen
ergab interessante Ergebnisse, die die Entwicklung in Richtung fester padiatrischer
Darreichungsformen unterstutzen konnen, wie sie von der WHO postuliert wurde
(68).

Fir die Altersgruppe der 0 - <2 Jahre und 2 - <6 Jahre alten Kinder praferierte die

Mehrheit der Befragten die Minitablette(n) gegenuber dem Sirup. Besonders die
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maximale Zahl der Minitabletten (drei Minitabletten unter zwei Jahren bzw. funf
Minitabletten ab zwei Jahren) wurde der groReren Menge des Sirups (1 ml unter
zwei Jahren bzw. 4,5 ml ab zwei Jahren) gegenuber bevorzugt. Diese Ergebnisse
konnten durch Minch et al. 2024 im Rahmen einer cross over Studie zur Akzeptanz
von Minitabletten, Sirup, runden und Oblongtabletten mit kombiniertem Endpunkt
bestatigt werden (69). Hier wurden ebenfalls Minitabletten fur die 0 - <6-Jahrigen
praferiert. Im Rahmen der Fragebogenstudie, die 2022 durchgefihrt wurde, hielt die
Mehrheit aller Befragten eine Minitablette flr Kinder zwischen 0 - <2 Jahren fur ,sehr
gut” geeignet (p-Wert > 0,05), die Bewertung fur die Altersgruppe der 2 - <6-
Jahrigen fiel uneinheitlicher aus. Das medizinische Fachpersonal bewertete eine
Minitablette signifikant positiver als die Eltern (p-Wert < 0,05). Auch die Bewertung
der maximalen Anzahl der Minitabletten fiel bei den Eltern weniger positiv aus als
beim medizinischen Fachpersonal, ein signifikanter Unterschied zeigte sich fur die
Altersgruppe der 2 - <6-Jahrigen. 4,5 ml Sirup wurde fur die 2 - <6-Jahrigen
negativer bewertet, hier gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Personengruppen (p-Wert > 0,05). 0,5 ml Sirup und 1 ml Sirup bewerteten die Eltern
weniger positiv als das medizinische Fachpersonal. Die individuelle Erfahrung mit
der wiederholten Einnahme oraler Medikamente im privaten Umfeld kdnnte als
Erklarung in Frage kommen (55). Die Untersuchungen aus Japan von Mitsui et al.
zur Schluckbarkeit von Minitabletten im Alter von sechs Monaten bis 23 Monaten
zeigten, dass Betreuungspersonen haufiger zunachst den Sirup im Vergleich zu den
Minitabletten wahlten, was darauf zurtckzufihren sein konnte, dass sie auf das
Vertraute und bereits Erprobte zurickgriffen. Viele der betreuenden Personen
gaben im Verlauf an, dass sie die Verabreichung der Minitabletten
benutzerfreundlich fanden und Minitabletten in Zukunft verwenden wollten (45). Es
ist davon auszugehen, dass auch die Praferenz der Eltern, der dieser Arbeit
zugrundeliegenden Studie, davon beeinflusst wurde, dass Sirup in der
Vergangenheit weitverbreitet eingesetzt wurde und weniger Erfahrungen mit
Minitabletten bestanden. Im Rahmen der Fragebogenstudie von 2022 gaben
lediglich 20-26,7% der Eltern von 0 - <2-Jahrigen an Erfahrung mit Minitabletten zu
haben, wahrend 50-100% der Eltern dieser Altersgruppe Erfahrungen mit Sirup

aufwiesen.
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Wahrend man davon ausging, dass Tabletten mit einem Durchmesser von >10 mm
nicht von Kindern unter funf Jahren geschluckt werden koénnen (70), galten
Tabletten fur Kinder ab sechs Jahren als geeignete Darreichungsform (7). Minch
et al. wies 2021 eine vergleichbare Akzeptanz, Schluckbarkeit und
Schmackhaftigkeit einer 6 x 2,5 mm kleinen Oblongtablette im Vergleich zu drei
Minitabletten, sowie zu 3 ml Sirup bereits an Kindern von 1 - <6 Jahren nach. Die
Oblongtablette erzielte eine bessere Schluckrate (73,9%) als 3 ml Sirup (53,3%) (4).
Die Gleichwertigkeit von 4 mm Tabletten zu Sirup konnte von van Riet-Nales et al.
bei Kindern zwischen einem und vier Jahren nachgewiesen werden. Sowohl
Schluckraten, als auch Akzeptanz wurden durch die Sorgeberechtigten mindestens
vergleichbar gut eingeschatzt, nachdem diese ihren Kindern die wirkstofffreien
Formulierungen verabreicht hatten (47). Auch wenn die Studienpopulation (n = 55)
in der Untersuchung von Bracken et al. gering war, konnte die Schluckbarkeit und
die Akzeptanz von 6 mm, 8 mm und 10 mm Tabletten bei Kindern zwischen vier
und zwolf Jahren festgestellt werden (40). Im Rahmen der dieser Arbeit
zugrundeliegenden Fragebogenstudie wurden Kindern von sechs Jahren bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr, zusatzlich zu einer Minitablette und elf Minitabletten, 9
ml Sirup, eine Tablette in runder Form (6 mm) und eine Oblongtablette (6 x 2,5 mm)
prasentiert. Von allen Befragten wurden feste Darreichungsformen fir die
Altersgruppe der 6 - <12-Jahrigen positiver als Sirup bewertet. 9 ml Sirup wurde
vom medizinischen Personal, den Eltern von erfahrenen Kindern, und von
erfahrenen Kindern haufig negativer als die Alternativen bewertet. Die Bevorzugung
der festen Darreichungsform gegentber dem Sirup stellte sich bei Kinderarzt*innen
und Pflegefachpersonen noch deutlicher dar als bei Eltern und Kindern. Auffallig
war, dass Eltern, die Erfahrung mit der Verabreichung oraler Medikamente an ihre
Kinder angaben, den Sirup schlechter (11,1% als erste oder zweite Wahl der
Rangfolge) bewerteten als Eltern ohne Erfahrung (61,9% als erste oder zweite Wahl
der Rangfolge). Unter den festen Darreichungsformen wurden insbesondere die elf
Minitabletten und die Oblongtablette von einem Groldteil aller befragten
Personengruppen praferiert. EIf Minitabletten bewerteten Kinderarzt*innen noch
deutlich positiver als Eltern oder Kinder (p-Wert < 0,05). Besonders durch
Pflegefachpersonen und Kinderarzt*innen wurde auch die 6 x 2,5 mm

Oblongtablette besser als 9 ml Sirup, und gleichwertig zu elf Minitabletten,
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eingeschatzt. Auch die 6 mm runde Tablette wurde vergleichbar geeignet, wie 9 ml
Sirup, bewertet und scheint damit der haufig eingesetzten Formulierung Sirup aus
Sicht des medizinischen Personals nicht unterlegen zu sein. Im Paarvergleich
praferierten sogar 73,3% der Arzt'innen die runde Tablette. Kinder dieser
Altersgruppe bewerteten die Oblongtablette positiver als 9 ml Sirup, aber weniger
positiv als die elf Minitabletten. Auch diese Ergebnisse konnten durch die
Studienergebnisse von Minch et al. bestatigt werden, hier ergaben sich
Akzeptanzraten fur Minitabletten von 88,9% und 72,2% fur die Oblongtablette und
61,1% fur Sirup. Die Akzeptanzrate der runden Tablette lag bei 76,7% (69). Von
den Ergebnissen von Munch et al. abweichend, praferierten die mit der oralen
Medikamenteneinnahme erfahrenen Kinder zwischen 6 - <12 Jahren die
Oblongtablette (erste oder zweite Wahl in der Rangfolge: 77,8%) aber deutlich
gegenuber der runden Tablette (erste oder zweite Wahl in der Rangfolge: 11,1%).
Die runde Tablette wurde im Rahmen der Fragebogenstudie fur Kinder zwischen 6
- <12 Jahren am schlechtesten von den festen Darreichungsformen bewertet.
Hinsichtlich dieser Differenzierung scheint die geometrische Form der Tablette
einen entscheidenden Einfluss auf die Praferenz der Befragten zu haben. In
Zusammenschau dieser Ergebnisse scheinen vor allem Minitabletten und die
Oblongtablette als altersgerechte Darreichungsform fur Kinder unter zwolf Jahren

angenommen zu werden.

Die Untersuchung zu altersgerechten und akzeptierten Darreichungsformen von
Ranmal et al. ergab 2016, dass 60% aller Schulkinder und Jugendlichen
Minitabletten als orale Darreichungsform akzeptierten. Im direkten Vergleich
entschieden sich 49,5% der Jugendlichen fur eine einzelne Tablette und nur 15,8%
fur Minitabletten (25). Die Ergebnisse dieser Arbeit bestatigen die Beobachtung,
dass mit steigendem Alter eine zunehmende Tendenz bei Kindern besteht, einzelne
feste Darreichungsformen im Gegensatz zu einer hdheren Anzahl von Minitabletten
zu bevorzugen. Im Rahmen der dieser Arbeit zugrunde liegenden Studie gaben
63,3% der Kinder von 6 - <12 Jahren an, elf Minitabletten einer runden Tablette (6
mm) und 56,7% elf Minitabletten einer Oblongtablette (6 x 2,5 mm) vorzuziehen.
Die Praferenzen Jugendlicher stellten sich umgekehrt dar. Im direkten Vergleich mit
70 Minitabletten bevorzugten 56,7% der Jugendlichen eine runde Tablette und

63,3% eine Oblongtablette. Den Jugendlichen von 12 - <18 Jahre wurden,

58



zusatzlich zu den 70 Minitabletten und der altersentsprechenden Menge Sirup (18
ml), Tabletten in herkdmmlicher Grof3e und geometrischer Form prasentiert
(Durchmesser der runden Tablette 13 mm, MalRe der Oblongtablette 14,5 x 5,7
mm). Die Auswertung der Befragung der Jugendlichen legte nahe, dass auch
innerhalb dieser Altersgruppe heterogene Vorlieben hinsichtlich der oralen
Darreichungsform der Medikamente vorliegen. 66,7% der Jugendlichen ohne
Erfahrung in der regelmaligen Einnahme oraler Medikamente wahlten 70
Minitabletten an erste oder zweite Stelle der Rangfolge. 50% der Jugendlichen
hielten 70 Minitabletten fur ,gut® oder ,sehr gut” geeignet. Hier zeigte besonders die
Differenzierung zwischen Jugendlichen mit und ohne Erfahrung mit der Einnahme
oraler Medikamente, dass der Bedarf an Alternativen flr Jugendliche dieses Alters
bedeutsam ist, wenn bisher keine Erfahrungen gemacht wurden. Im Gegensatz zu
den unerfahrenen Jugendlichen bevorzugten Jugendliche mit Erfahrung in der
regelmaligen Einnahme oraler Medikamente runde Tabletten und Oblongtabletten
gegenuber den 70 Minitabletten oder dem Sirup. Die Bewertung der
Darreichungsformen durch die 12 - <18-Jahrigen war insgesamt heterogen,
wahrend die Eltern Minitabletten und Sirup gegenuber herkdmmlichen festen
Darreichungsformen bevorzugten. Eine mogliche Erklarung durften zurtckliegende
Erfahrungen der Eltern und deren fehlende Kenntnis erworbener Fahigkeiten ihrer
Kinder sein. Arzt*innen und Pflegefachpersonen préaferierten Tabletten gegentiiber
18 ml Sirup. Sie bewerteten die Oblongtablette, eine Minitablette oder 70
Minitabletten besser als die runde Tablette. Aufgrund der geringen Unterschiede
innerhalb der Bewertung der Darreichungsformen durch die Jugendlichen, kdnnen
allerdings keine eindeutigen Aussagen zu der Praferenz von Jugendlichen gemacht
werden. Dies erfordert weitere Untersuchungen an einem groleren

Patientenkollektiv.

36,7% der 6 - <12-Jahrigen und 63,3% der 12 - <18-Jahrigen gaben an, regelmaliig
Medikamente einzunehmen. Diese Raten koénnen keine Durchschnittswerte der
Allgemeinbevodlkerung abbilden, da die Studienteilnehmer*innen innerhalb einer
Universitatskinderklinik befragt wurden und vermutlich ein Kollektiv reprasentieren,
welches haufiger mit der Medikamenteneinnahme konfrontiert wurde. 66,7% der

Kinder ab sechs Jahren gaben an, bereits runde und 23,3% bereits Oblongtabletten
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geschluckt zu haben. Unter den Jugendlichen hatten, nach eigenen Angaben, 73%
Erfahrung mit Oblongtabletten und 100% bereits runde Tabletten geschluckt.
100% der Uuber 12-Jahrigen wiesen Erfahrung mit der Einnahme fester
Darreichungsformen auf. Diese Ergebnisse korrelieren mit denen von Ranmal et al.
In der Untersuchung durch Ranmal et al. gaben 59,6% der Kinder im Schulalter an,
dass sie Tabletten mit einem Durchmesser von 10 mm nutzen wurden. Dagegen
waren nur 32,1% der Sorgeberechtigten der Meinung, dass diese Darreichungsform
fur ihre Kinder geeignet sei. Wahrend Ranmal et al. einen deutlichen Unterschied
zwischen der Einschatzung durch die Eltern und einer positiveren Einschatzung
durch die Kinder feststellen konnten (25), weichen die Angaben von Kindern und
Eltern in der dieser Arbeit zugrunde liegenden Studie weniger voneinander ab. Die
Meinung der Jugendlichen naherte sich in der Untersuchung durch Ranmal et al.
dagegen der Einschatzung der Eltern an. 82,9% der Jugendlichen stimmten zu,
dass sie eine 10 mm Tablette schlucken wirden, wahrend dies von 77,1% der Eltern
antizipiert wurde. Von Eltern und Jugendlichen wurden einzelne Tabletten
gegenuber Minitabletten und Sirup praferiert (25). Diese Beobachtungen lassen
vermuten, dass Eltern die Fahigkeiten und Vorlieben ihrer jungeren Kinder
tendenziell unterschatzen. Eltern mussen Uber die Vorteile fester
Darreichungsformen und die Praferenzen von Kindern aufgeklart werden, damit
feste Darreichungsformen auch als Alternative fur Kinder <12 Jahren
wahrgenommen werden (34). Schlie3lich sind gerade Kinder jungere Kinder von
den Entscheidungen der Sorgeberechtigten abhangig.

Alessandrini et al. stellten fest, dass Sirup haufiger von Kindern unter zwolf Jahren
und Personen mit wenig Erfahrung in der Einnahme oraler Medikamente auf Basis
des Bekannten ausgewahlt wurde. Uber 90% der Befragten gaben an, dass sie die
Formulierung wahlten, die ihnen bereits bekannt war. Kinder, die regelmafig
Medikamente einnehmen, bevorzugten eher feste Darreichungsformen wie
Tabletten als Sirup (42). Dies deckt sich tendenziell mit den Ergebnissen der dieser
Arbeit zugrundeliegenden Fragebogenstudie. Auch die zunehmende Akzeptanz von
Tabletten und die nachlassende Praferenz von Sirup mit steigendem Alter wurde
von Alessandrini et al. beschrieben (42). Im Vergleich zur zugrundeliegenden
Fragebogenstudie nutzten Alessandrini et al. (1172 Fragebdgen) und Ranmal et al.

(1018 Fragebdgen) deutlich groRere Stichproben, die sich auf Kinder und Eltern
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verteilten. Hinsichtlich des Einflusses der geometrischen Form auf die Praferenz der
Kinder machte Ranmal et al. die Beobachtung, dass 46.4% der Schulkinder und
34.1% der Jugendlichen eine runde Tablette bevorzugten, wahrend nur 17.6% der
Schulkinder und 29.4% der Jugendlichen die Oblongtablette wahlten. Die Ubrigen
Kinder und Jugendlichen vertraten eine neutrale Haltung gegenuber der Form der
Tablette (25). Auch in der Erwachsenenpopulation hat die Form der Tablette
Einfluss auf Schluckbarkeit und Akzeptanz, beispielsweise wurde bei runden
Tabletten haufiger die Form als einschrankend bewertet, als bei Oblongtabletten

(71). Auch Bogdahn et al. und Overgaard et al. stellten fest, dass eine langliche
Geometrie der Tabletten, gerade bei grolderen Tabletten, mit einer besseren
Schluckbarkeit verbunden war (72), wahrend bei kleineren Tabletten eine runde
Form bevorzugt wurde (73). Schluckbarkeit und Akzeptanz von Oblongtabletten (4,
31) und auch runden Tabletten (40) konnten an Kindern und Jugendlichen bereits
nachgewiesen werden (69), sodass sowohl Oblongtabletten als auch runde
Tabletten als alternative Darreichungsform zu Sirup und Minitabletten von
Bedeutung sind (69). In der bereits erwahnten Studie von Munch et al. aus dem
Jahr 2024 seien die Formulierungen, welche Thema der dieser Arbeit
zugrundeliegenden Studie waren, wirkstofffrei geschluckt worden. Der kombinierte
Endpunkt aus Schluckbarkeit und Schmackhaftigkeit habe eine sensitive
Akzeptanzanalyse ermdglicht. Wahrend in der Altersgruppe der 6 - <12 Jahre alten
Kinder die runde Tablette (6 mm) Uberlegen war, sei die Oblongtablette (14,5 x 5,7
mm) von den Jugendlichen praferiert worden (69). Die geringeren Praferenzraten
fur Minitabletten bei den alteren Kindern dirften auch anteilig mit der Unsicherheit
der Anwender*innen hinsichtlich der Dosierung groRerer Mengen von Minitabletten
zusammenhangen, die im Rahmen der Befragung durch die medizinische
Doktorandin dieser Dissertation wiederholt zum Ausdruck gebracht wurde. Denn
wahrend viele Vorteile wie gute Schluckbarkeit, Akzeptanz und Wirkstoffstabilitat
von Minitabletten als feste Darreichungsform inzwischen gut belegt waren (1),
herrschte bezlglich der Praktikabilitat der Dosierung der Minitabletten noch
Unsicherheit. Bereits 2010 stellten Wening und Breitkreutz fest, dass die Medikation
mit Minitabletten durch Unterstutzungssysteme vereinfacht werden sollte. Es sei zu
erwarten, dass Anwender*innen eine hohere Akzeptanz zeigen, wenn adaquate

Systeme zum Abzahlen der Minitabletten zu Verfligung stiinden (74). Bisher wirden
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Minitabletten durch Anwender*innen abgezahlt werden, oder in kleinen
abgepackten Tuten erhaltlich sein (38). Alternativ seien Blister oder Dispenser eine
Mdglichkeit variable Mengen zu dosieren. Weitere Untersuchungen seien zur
Optimierung erforderlich, um eine maoglichst patientenorientierte Therapie zu
ermaoglichen (38). Diese Weiterentwicklung ist besonders wichtig, da Anwendbarkeit
und Akzeptanz die Praferenzen bezuglich oraler Darreichungsformen bestimmen,
die Akzeptanz beeinflusst die Therapietreue (Compliance) und damit die Effizienz
der medikamentdsen Therapie (34, 43). Anzunehmen ist, dass die Moglichkeit ein
Medikament in der praferierten Darreichungsform einzunehmen oder zu
verabreichen auch die Compliance uUber einen langeren Zeitraum verbessern kann
(7, 14). Schluckprobleme kénnen dagegen zu einer reduzierten Adharenz bei der
Medikamenteneinnahme fuhren. Einen enormen Stellenwert hat dies fur chronisch
kranke Kinder und Jugendliche (75). Fur diese Patienten scheint es ebenfalls
sinnvoll, alternative Formulierungen wie Minitabletten anbieten zu konnen, da die
Schluckbarkeit und die damit verbundene Akzeptanz insbesondere fur die
langerfristige Einnahme von grolRer Bedeutung sind (71). Hervorgehoben wurde
von Kindern mit chronischer Erkrankung, die bereits regelmallig Medikamente
einnehmen, dass die Vorzuge fester Darreichungsformen auch im Hinblick auf
Transport, Alltagstauglichkeit und wiederholte Einnahme bedeutend sind (42). Es
ist daher davon auszugehen, dass die Entwicklung geeigneter und sicherer
Formulierungen, besonders bei chronisch kranken Kindern- und Jugendlichen, die
Therapietreue und das Ergebnis verbessern kann (37). Die Aufklarung der
Betreuungspersonen und  Medikamentenanwender*innen  beziglich  der
Schluckbarkeit und der moglichen Vorteile fester oraler Darreichungsformen, wie
Minitabletten oder Tabletten, konnte in Zukunft zu einer héheren Akzeptanz, und
damit zu einer Verbesserung der Medikamentenapplikation im Kindes- und
Jugendalter fuhren (34).

Limitierend einzuschatzen ist die StichprobengrélRe der Studie. Es ist sinnvoll
weitere Studien durchzuflhren, die anhand groRerer Studienpopulationen die
Praferenzen oraler Darreichungsformen untersuchen, um noch validere Aussagen
zur altersgerechten Medikation treffen zu konnen. Wunschenswert ist eine
Befragung der Praferenz nach ausreichender Erprobung und Anwendung der

unterschiedlichen Darreichungsformen, wie sie vergleichbar mit an HIV erkrankten
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Kindern durchgefuhrt wurde (76). Denn aus den Ergebnissen der dieser Arbeit
zugrundeliegenden Studie ergab sich die Frage, wie die Praferenz der befragten
Medikamentenanwender*innen ausfallen wirde, nachdem die verschiedenen
Darreichungsformen verwendet wurden. Diese Frage konnte die Studie von Minch
et al. bereits im Hinblick auf die Akzeptanz der thematisierten Formulierungen
beantworten (69). Insbesondere bezuglich der Form der Tablette erschien ein
direkter Vergleich der Schluckbarkeit und Akzeptanz notwendig, um fur die
zukinftige Medikamentenentwicklung vorteilhafte Entscheidungen treffen zu
konnen. Auch hier konnte die beschriebene Studie von Munch et al. die Ergebnisse
anhand einer validierten Untersuchungsmethode bestatigen (69). Bisherige Studien
haben Untersuchungen mit gesunden Kindern durchgefihrt. Auch von Kindern und
Jugendlichen, die Schluckprobleme aufweisen, waren Untersuchungsergebnisse
hilfreich, um in der Praxis fundierte Empfehlungen aussprechen zu konnen.
Empfehlungen zu altersgerechten Formulierungen waren sowohl fur die
individuellen  Patient*innen, als auch fir den globalen Prozess der
Medikamentenentwicklung bedeutsam (19). Interkulturelle Unterschiede bezuglich
der Erfahrung, Akzeptanz und Praferenz sollten ebenfalls berucksichtigt werden.
Die Fragebogenstudie, die dieser Arbeit zugrunde liegt, erfolgte ausschliel3lich in
der Klinik fur Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie der
Universitatsklinik Dusseldorf. Die Bevolkerung Dusseldorfs setzte sich im Jahr 2022
heterogen aus verschiedenen Ethnien und Kulturen zusammen, 44,6% wiesen
einen Migrationshintergrund auf und 25,1% waren auslandisch (77). Somit ist
anzunehmen, dass wir Praferenzen unterschiedlicher Ethnien darstellen konnten.
Die ethnische Zugehorigkeit wurde allerdings nicht explizit erhoben. Weitere
Untersuchungen in unterschiedlichen Kulturen dirften Differenzen aufzeigen, da
sich unter anderem die Verfugbarkeit verschiedener oraler Darreichungsformen
deutlich unterscheidet (34).

5. Schlussfolgerung
Das Ziel dieser Arbeit bestand darin, das Wissen zur Praferenz oraler

Formulierungen zu erweitern, um fundierte Empfehlungen zur Entwicklung und
Produktion kindgerechter Darreichungsformen zu ermdglichen und diese weiter zu

forcieren. Erfreulicherweise konnten Ergebnisse erzielt werden, die konkrete und
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differenzierte Empfehlungen fur verschiedene Altersgruppen ermadglichen. Teile der
Ergebnisse wurden bereits in einer weiteren Studie der Arbeitsgruppe bestatigt, was
die Validitdt und Relevanz dieser Erkenntnisse unterstreicht. Gleichzeitig ist
weiterhin davon auszugehen, dass nicht nur das Alter, sondern auch individuelle
Faktoren wie personliche Erfahrung und Vorlieben die Praferenzen der Kinder
mafgeblich beeinflussen. Dies bedeutet, dass es keine universell passende
Formulierung fur jedes Alter geben kann, sondern dass eine differenzierte
Herangehensweise erforderlich ist, um den Bedulrfnissen der Kinder gerecht zu
werden. Dies unterstreicht die Notwendigkeit eine Vielfalt an geeigneten und
sicheren Darreichungsformen anbieten zu kdnnen, um Kindern die medikamentdse
Therapie zuganglich zu machen, die sie bendtigen. Altersgruppenubergreifend
zeigte sich bei einem Grolteil der Studienteilnehmenden eine Praferenz fir feste
orale Darreichungsformen. Die Praferenz fester Formulierungen war besonders
deutlich, wenn bereits Erfahrungen mit oraler Medikation gemacht wurden. Die
Bedeutung der Weiterentwicklung und des vermehrten Einsatzes fester oraler
Darreichungsformen, auch bei Kindern unter sechs Jahren, wird durch die
Ergebnisse unterstrichen. Diese stutzen die Empfehlungen der WHO von 2009, die
eine Entwicklung in Richtung fester oraler Darreichungsformen umfassen (68), und
korrelieren positiv mit anderen Studienergebnissen (2—4, 46, 49, 51, 69). Neben der
Produktion geeigneter Formulierungen, ist auch die Aufklarung der Anwender*innen
erforderlich, um die medikamentose Therapie mit oralen Darreichungsformen in
Zukunft zu optimieren. Die Ergebnisse dieser Arbeit sind ebenfalls im Hinblick auf

dieses Ziel bedeutend.
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-3-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur Kinder und Jugendliche
(Altersgruppe 6 — <12 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Kinder und Jugendliche ein
Medikament zum Schlucken am liebsten einnehmen wiirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

e Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir Dir die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schaue sie Dir ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht
eingenommen werden kénnen. Deshalb tragt Deine Teilnahme an der Studie dazu bei,
kranken Kindern und Jugendlichen zu helfen. Vielen Dank dafr!

Du kannst die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen.

Dein Studienteam

Ich stimme zu diesen Fragebogen Der Elter stimmt zu, dass sein/ihr Kind

auszufillen. diesen Fragebogen ausfilllt.

Ja L] Nein L[] Ja L] Nein [

Datum: __/ __ / __(dd/Mon/yy) |Datum: /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Volumen Saft: GroRe runde Tablette: | Grofde langliche
Minitabletten: 11 St. |9 mL @6 mm Tablette: 6 x 2,5 mm
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-3-XX

Ein paar Informationen zu Dir

Wie alt bist du? Jahre
Was bist du? Madchen O Junge [J
Musst du regelmalig ein Medikament nehmen? Ja [] Nein []
Wenn ja, musst du das schlucken? Ja [ Nein [
Hast du schon einmal ein Medikament als Minitablette .
” Ja [] Nein [
genommen
Hast du schon einmal ein Medikament als Saft genommen? Ja [] Nein []
Hast du schon einmal ein Medikament als runde Tablette .
Ja [ Nein [

genommen?

Hast du schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J
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DRKS00027640

Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann

Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Fragebogen Nr. 1-3-XX

Fragen zur Form der Medikamente

o Stell dir bitte vor, du kannst bei einem Medikament zwischen zwei Formen die
aussuchen, die du lieber einnehmen wiirdest. Bitte kreuze in jeder Zeile die Form an,
fir die du dich entscheiden wiirdest.

11 Minitabletten U oder 9 mL Saft U Weild nicht [J
11 Minitabletten ] oder 1 runde Tablette 0 Weild nicht []
11 Minitabletten 0 oder };T)Tgt't'ghe 0 WeiRnicht [J
9 mL Saft U oder 1 runde Tablette U Weil nicht [J
9 mL Saft O oder :e![?engliche Tab- 0 Weilk nicht [
1 runde Tablette 0 oder andlicheTab- o \weinnicht [

lette

¢ Stell dir bitte vor, du musst ein Medikament nehmen. Bitte sortiere die
verschiedenen Formen des Medikamentes (11 Minitabletten, 9 mL Saft, runde Tablette
oder langliche Tablette) nach deiner persénlichen Vorliebe und beginne mit der Form,

die du am liebsten einnehmen wirdest.

1 (am liebsten)
2

3

Version 2.0 (12 Jan 2022)
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-3-XX

Fur die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite stehen Dir
verschiedene Moglichkeiten zum Ankreuzen in Form von Gesichtern zur
Verfugung. Bitte markiere als Antwort auf jede Frage das Gesicht mit einem
Kreuz (X), das Deine personliche Einstellung am besten wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkst du Kakao?*
wurde das Kreuz wie gezeigt gemacht.

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Du Kakao
eigentlich ganz gerne magst, aber es nicht dein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-3-XX

Ein Medikament 3-mal taglich uber einen Zeitraum
von 1 Woche einnehmen

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 Minitablette pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

Stell dir bitte vor, du bekommest ein Medikament als 11 Minitabletten pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 9 mL Saft. Wie gerne wirdest
du den einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-3-XX

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 runde Tablette pro Dosis. Wie
gerne wurdest du die einnehmen?

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 langliche Tablette pro Dosis.
Wie gerne wurdest du die einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-3-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur Kinder und Jugendliche
(Altersgruppe 6 — <12 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Kinder und Jugendliche ein
Medikament zum Schlucken am liebsten einnehmen wiirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fur die Beantwortung der Fragen werden wir Dir die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schaue sie Dir ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht
eingenommen werden kénnen. Deshalb tragt Deine Teilnahme an der Studie dazu bei,
kranken Kindern und Jugendlichen zu helfen. Vielen Dank daftr!

Du kannst die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen.

Dein Studienteam

Ich stimme zu diesen Fragebogen Der Elter stimmt zu, dass sein/ihr Kind
auszufullen. diesen Fragebogen ausflllt.
Ja U] Nein _] Ja U] Nein L]

Datum: _ _/__ /__ (dd/Mon/yy) Datum: _ _/__ /__ (dd/Mon/yy)

Anzahl Volumen Saft: GroRe runde Tablette: | GroRe langliche
Minitabletten: 11 St. |9 mL @6 mm Tablette: 6 x 2,5 mm
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-3-XX

Ein paar Informationen zu Dir

Wie alt bist du? Jahre
Was bist du? Madchen [] Junge [
Musst du regelmalig ein Medikament nehmen? Ja [] Nein []
Wenn ja, musst du das schlucken? Ja [ Nein [
Hast du schon einmal ein Medikament als Minitablette .
” Ja [] Nein [J
genommen
Hast du schon einmal ein Medikament als Saft genommen? Ja [] Nein []
Hast du schon einmal ein Medikament als runde Tablette .
Ja [J Nein [

genommen?

Hast du schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J
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DRKS00027640

Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann

Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Fragebogen Nr. 2-3-XX

Fragen zur Form der Medikamente

o Stell dir bitte vor, du kannst bei einem Medikament zwischen zwei Formen die
aussuchen, die du lieber einnehmen wiirdest. Bitte kreuze in jeder Zeile die Form an,
fir die du dich entscheiden wiirdest.

11 Minitabletten U oder 9 mL Saft U Weild nicht [J
11 Minitabletten ] oder 1 runde Tablette 0 Weild nicht []
11 Minitabletten 0 oder };T)Tgt't'ghe 0 WeiRnicht [J
9 mL Saft U oder 1 runde Tablette U Weil nicht [J
9 mL Saft O oder :e![?engliche Tab- 0 Weilk nicht [
1 runde Tablette 0 oder andlicheTab- o \weinnicht [

lette

¢ Stell dir bitte vor, du musst ein Medikament nehmen. Bitte sortiere die
verschiedenen Formen des Medikamentes (11 Minitabletten, 9 mL Saft, runde Tablette
oder langliche Tablette) nach deiner persénlichen Vorliebe und beginne mit der Form,

die du am liebsten einnehmen wirdest.

1 (am liebsten)
2

3
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-3-XX

Fur die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite stehen Dir
verschiedene Moglichkeiten zum Ankreuzen in Form von Gesichtern zur
Verfugung. Bitte markiere als Antwort auf jede Frage das Gesicht mit einem
Kreuz (X), das Deine personliche Einstellung am besten wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkst du Kakao?*
wurde das Kreuz wie gezeigt gemacht.

SESRONE

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Du Kakao
eigentlich ganz gerne magst, aber es nicht dein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-3-XX

Ein Medikament 3-mal taglich tiber einen Zeitraum
von 1 Woche einnehmen

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 Minitablette pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

20 0

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 11 Minitabletten pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 9 mL Saft. Wie gerne wirdest
du den einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-3-XX

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 runde Tablette pro Dosis. Wie
gerne wurdest du die einnehmen?

20 Q0

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 langliche Tablette pro Dosis.
Wie gerne wurdest du die einnehmen?

D09 0
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur Kinder und Jugendliche
(Altersgruppe 12 — <18 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf

Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Kinder und Jugendliche ein
Medikament zum Schlucken am liebsten einnehmen wiirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

e Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir Dir die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schaue sie Dir ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht
eingenommen werden kénnen. Deshalb tragt Deine Teilnahme an der Studie dazu bei,
kranken Kindern und Jugendlichen zu helfen. Vielen Dank dafir!

Der Fragebogen wird anonym ausgefiillt, das heift dein Name wird nicht erfragt. Er
wird 10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Du kannst die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Ricknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht mdglich, da ja keine namentliche Zuordnung mehr méglich ist.

Dein Studienteam

Ich stimme zu diesen Fragebogen Der Elter stimmt zu, dass sein/ihr Kind
auszuftllen. diesen Fragebogen ausflillt.

Ja D Nein D Ja D Nein D

Datum: / _ / __(dd/Mon/yy) | Datum: /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Volumen Saft: GréRe runde Tablette: GroRe langliche
Minitabletten: 70 St. |18 mL @13 mm Tablette: 14,5 x 5,7 mm
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

Ein paar Informationen zu Dir

Wie alt bist du? Jahre

Was bist du? Médchen L] Junge [

Musst du regelmaRig ein Medikament nehmen? Ja [J Nein [J
Wenn ja, musst du das schlucken? Ja [ Nein [J

Hast du schon einmal ein Medikament als Minitablette Ja [ Nein []

genommen?

Hast du schon einmal ein Medikament als Saft genommen?  Ja [J] Nein []

Hast du schon einmal ein Medikament als runde Tablette Ja [ Nein []

genommen?

Hast du schon einmal ein Medikament als langliche Ja [ Nein []

Tablette genommen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

Fragen zur Form der Medikamente

o Stell dir bitte vor, du kannst bei einem Medikament zwischen zwei Formen die
aussuchen, die du lieber nehmen wirdest. Bitte kreuze in jeder Zeile die Form an, fur
die du dich entscheiden wiirdest.

70 Minitabletten [ oder 18 mL Saft U Weild nicht []]
70 Minitabletten [ oder 1 runde Tablette U Weil nicht []
70 Minitabletten 0 oder langiche 0 WeiRnicht [
18 mL Saft [ oder 1 runde Tablette U Weild nicht []
18 mL Saft 0 oder pandieheTab o weig nicnt [
1 runde Tablette O oder :e![?ggliche Tab- 0 Weil nicht [

e Stell dir bitte vor, du musst ein Medikament einnehmen. Bitte sortiere die
verschiedenen Formen des Medikamentes (70 Minitabletten, 18 mL Saft, runde
Tablette oder langliche Tablette) nach deiner persdnlichen Vorliebe und beginne mit
der Form, die du am liebsten einnehmen wirdest.

1 (am liebsten)

2

3
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

FUr die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite stehen Dir
verschiedene Moglichkeiten zum Ankreuzen in Form von Gesichtern zur
Verfluigung. Bitte markiere als Antwort auf jede Frage das Gesicht mit einem
Kreuz (X), das Deine personliche Einstellung am besten wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkst du Kakao?*
wurde das Kreuz wie gezeigt gemacht.

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Du Kakao
eigentlich ganz gerne magst, aber es nicht dein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

Ein Medikament 3-mal taglich uiber einen Zeitraum
von 1 Woche einnehmen

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 Minitablette pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 70 Minitabletten pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 18 mL Saft. Wie gerne wirdest
du den einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 1-4-XX

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 runde Tablette pro Dosis. Wie
gerne wurdest du die einnehmen?

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 langliche Tablette pro Dosis.
Wie gerne wirdest du die einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-4-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur Kinder und Jugendliche
(Altersgruppe 12 — <18 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Kinder und Jugendliche ein
Medikament zum Schlucken am liebsten einnehmen wiirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir Dir die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schaue sie Dir ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht
eingenommen werden kénnen. Deshalb tragt Deine Teilnahme an der Studie dazu bei,
kranken Kindern und Jugendlichen zu helfen. Vielen Dank dafir!

Der Fragebogen wird anonym ausgeflllt, das heif3t dein Name wird nicht erfragt. Er
wird 10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Du kannst die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Riicknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht mdglich, da ja keine namentliche Zuordnung mehr méglich ist.

Dein Studienteam

Ich stimme zu diesen Fragebogen Der Elter stimmt zu, dass sein/ihr Kind
auszuftllen. diesen Fragebogen ausflillt.
Ja [ Nein L Ja L] Nein []

Datum: _ _/__ _/__(dd/Mon/yy) Datum: _ _/___/__(dd/Mon/yy)

Anzahl Volumen Saft: GroRe runde Tablette: Grofe langliche
Minitabletten: 70 St. |18 mL @13 mm Tablette: 14,5 x 5,7 mm
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-4-XX

Ein paar Informationen zu Dir

Wie alt bist du? Jahre
Was bist du? Méadchen [ Junge [J
Musst du regelmalfig ein Medikament nehmen? Ja [] Nein []
Wenn ja, musst du das schlucken? Ja [ Nein [
Hast du schon einmal ein Medikament als Minitablette .
h Ja [J Nein [
genommen
Hast du schon einmal ein Medikament als Saft genommen? Ja [] Nein []
Hast du schon einmal ein Medikament als runde Tablette .
Ja [ Nein [

genommen?

Hast du schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J
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DRKS00027640

Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann

Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Fragebogen Nr. 2-4-XX

Fragen zur Form der Medikamente

¢ Stell dir bitte vor, du kannst bei einem Medikament zwischen zwei Formen die
aussuchen, die du lieber einnehmen wurdest. Bitte kreuze in jeder Zeile die Form an,
fir die du dich entscheiden wiirdest.

70 Minitabletten U oder 18 mL Saft U Weil nicht [J
70 Minitabletten O oder 1 runde Tablette U Weild nicht []
70 Minitabletten 0 oder  landiche 0 Weinicht [J
18 mL Saft 0 oder 1 runde Tablette ] Weild nicht []
18 mL Saft 0 oder pandieheTab o weigiont [
1 runde Tablette 0 oder andlicheTab- 0 \wein nicht [

lette

¢ Stell dir bitte vor, du musst ein Medikament nehmen. Bitte sortiere die
verschiedenen Formen des Medikamentes (70 Minitabletten, 18 mL Saft, runde
Tablette oder langliche Tablette) nach deiner persénlichen Vorliebe und beginne mit
der Form, die du am liebsten einnehmen wirdest.

1 (am liebsten)
2

3
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-4-XX

Fur die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite stehen Dir
verschiedene Moglichkeiten zum Ankreuzen in Form von Gesichtern zur
Verfugung. Bitte markiere als Antwort auf jede Frage das Gesicht mit einem
Kreuz (X), das Deine personliche Einstellung am besten wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkst du Kakao?*
wurde das Kreuz wie gezeigt gemacht.

SEONSNE

) X, :

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Du Kakao
eigentlich ganz gerne magst, aber es nicht dein absolutes Lieblingsgetrank ist.

Version 2.0 (12 Jan 2022) Seite 4 von 6



DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-4-XX

Ein Medikament 3-mal taglich uber einen Zeitraum
von 1 Woche einnehmen

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 Minitablette pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 70 Minitabletten pro Dosis. Wie
gerne wirdest du die einnehmen?

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 18 mL Saft. Wie gerne wirdest
du den einnehmen?
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 2-4-XX

¢ Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 runde Tablette pro Dosis. Wie
gerne wurdest du die einnehmen?

20 Q0

o Stell dir bitte vor, du bekommst ein Medikament als 1 langliche Tablette pro Dosis.
Wie gerne wiirdest du die einnehmen?

20 0
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DRKS00027640 Altersgruppe 0 — <2 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-1-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fiir Eltern
(Altersgruppe 0 — <2 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Eltern ihren Kindern ein
Medikament zum Schlucken am liebsten geben wirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir IThnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht von Kindern
und Jugendlichen eingenommen werden. lhre Teilnahme an der Studie tragt dazu bei,
die Darreichungsform von Medikamenten zu optimieren, um so jungen Patienten und
Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu kénnen. Vielen Dank fir
Ihre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgefillt, das heifdt Inr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Rucknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht mdglich, da keine namentliche Zuordnung mehr mdglich ist.

Ilhr Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufiillen.
Ja D Nein D
Datum: _ /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Minitabletten: 1 St. und 3 St. Volumen Saft: 0,5 mL und 1 mL
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DRKS00027640 Altersgruppe 0 — <2 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-1-XX

Hintergrundinformationen

Wie alt ist Ihr Kind? Jahre

Welches Geschlecht hat Ihr Kind? ~ Madchen U Junge U]

Muss lhr Kind regelmaRig Medikamente nehmen? Ja [J Nein
Wenn ja, wird das Medikament geschluckt? Ja [J Nein []

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Minitablette

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Saft

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als runde

Tablette genommen? Ja [ Nein []

Hat lhr Kind schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J

Frage zur Darreichungsform der Medikamente

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Darreichungsformen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Form an, die
Sie lhrem Kind geben wirden.

1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft ] Weild nicht [

3 Minitabletten 0 oder 1 mL Saft U Weilk nicht [
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DRKS00027640 Altersgruppe 0 — <2 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-1-XX

Fir die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite steht lhnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfugung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), das Ihre personliche Einstellung am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkt Ihr Kind Kakao?“ wurde
das Kreuz wie gezeigt gemacht.

DO O

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass lhr Kind Kakao
eigentlich ganz gerne mag, aber es nicht ihr/sein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 0 — <2 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-1-XX

Gabe eines Medikamentes 3-mal taglich
uber einen Zeitraum von 1 Woche

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten lhrem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

D O g ©

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als
3 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

O 6L O K

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten lhrem Kind ein Medikament als 1 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

D OE O R
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DRKS00027640 Altersgruppe 2 — <6 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-2-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fiir Eltern
(Altersgruppe 2 — <6 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Eltern ihren Kindern ein
Medikament zum Schlucken am liebsten geben wirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir IThnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht von Kindern
und Jugendlichen eingenommen werden. lhre Teilnahme an der Studie tragt dazu bei,
die Darreichungsform von Medikamenten zu optimieren, um so jungen Patienten und
Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu kénnen. Vielen Dank fir
Ihre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgefillt, das heif3t Inr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Rucknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht mdglich, da keine namentliche Zuordnung mehr mdglich ist.

Ilhr Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufiillen.
Ja L] Nein |
Datum: /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Minitabletten: 1 St. und 5 St. Volumen Saft: 0,5 mL und 4,5 mL

Version 2.0 (12 Jan 2022) Seite 1 von 4



DRKS00027640 Altersgruppe 2 — <6 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-2-XX

Hintergrundinformationen

Wie alt ist Ihr Kind? Jahre

Welches Geschlecht hat Ihr Kind? ~ Madchen U Junge U]

Muss lhr Kind regelmaRig Medikamente nehmen? Ja [J Nein
Wenn ja, wird das Medikament geschluckt? Ja [J Nein []

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Minitablette

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Saft

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als runde

Tablette genommen? Ja [ Nein []

Hat lhr Kind schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J

Frage zur Darreichungsform der Medikamente

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Darreichungsformen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Form an, die
Sie lhrem Kind geben wirden.

1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft ] Weild nicht [

5 Minitabletten 0 oder 4 5 mL Saft U Weilk nicht [
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DRKS00027640 Altersgruppe 2 — <6 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-2-XX

Fir die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite steht lhnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfugung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), das Ihre personliche Einstellung am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkt Ihr Kind Kakao?“ wurde
das Kreuz wie gezeigt gemacht.

DO O

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass lhr Kind Kakao
eigentlich ganz gerne mag, aber es nicht ihr/sein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 2 — <6 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-2-XX

Gabe eines Medikamentes 3-mal taglich
uber einen Zeitraum von 1 Woche

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten lhrem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECRORONS

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als
5 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

O 6L O K

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten lhrem Kind ein Medikament als 4,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DO O R
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fiir Eltern
(Altersgruppe 6 — <12 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Eltern ihren Kindern ein
Medikament zum Schlucken am liebsten geben wirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

e Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir IThnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht von Kindern
und Jugendlichen eingenommen werden. lhre Teilnahme an der Studie tragt dazu bei,
die Darreichungsform von Medikamenten zu optimieren, um so jungen Patienten und
Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu kénnen. Vielen Dank fir
Ilhre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgefillt, das heifdt Inr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kdénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Rucknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht moglich, da keine namentliche Zuordnung mehr maglich ist.lhr
Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufillen.

Ja U Nein [

Datum: /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Volumen Saft: GroRe runde Tablette: | GroRe langliche
Minitabletten: 11 St. |9 mL @6 mm Tablette: 6 x 2,5 mm

Version 2.0 (12 Jan 2022) Seite 1 von 6



DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

Hintergrundinformationen

Wie alt ist Ihr Kind? Jahre

Welches Geschlecht hat Ihr Kind? ~ Madchen U Junge U

Muss lhr Kind regelmaRig Medikamente nehmen? Ja [J Nein
Wenn ja, wird das Medikament geschluckt? Ja [J Nein []

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Minitablette

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Saft

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als runde

Tablette genommen? Ja [ Nein []

Hat lhr Kind schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

Fragen zur Darreichungsform der Medikamente

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Darreichungsformen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Form an, die
Sie lhrem Kind geben wirden.

11 Minitabletten O oder 9 mL Saft O Weild nicht [

11 Minitabletten ] oder 1 runde Tablette ] Weild nicht [
. 1langliche o

11 Minitabletten U] oder Tablette ] Weild nicht [

9 mL Saft O oder 1 runde Tablette 0] Weil} nicht []

9 mL Saft 0 oder ﬂe'tf‘gg""he Tab- 0 WeiRnicht [
1 langliche Tab- o

1 runde Tablette O oder lette ] Weilk nicht [

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Ihr Kind ein Medikament einnehmen muss. Bitte
sortieren Sie die verschiedenen Formen des Medikamentes (11 Minitabletten, 9 mL
Saft, runde Tablette oder langliche Tablette) nach lhrer persdnlichen Vorliebe und
beginnen Sie mit der Form, die Sie lhrem Kind am liebsten geben wirden.

1 (am liebsten)

2

3
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

Fur die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite steht lhnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfigung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), das lhre personliche Einstellung am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkt Ihr Kind Kakao?* wurde
das Kreuz wie gezeigt gemacht.

DO QOR

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass lhr Kind Kakao
eigentlich ganz gerne mag, aber es nicht ihr/sein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

Gabe eines Medikamentes 3-mal taglich
uber einen Zeitraum von 1 Woche

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten lhrem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

OO 0P

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten lhrem Kind ein Medikament als
11 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS,

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten lhrem Kind ein Medikament als 9 mL Saft pro
Dosis verabreichen. Wie gerne wiirden Sie das tun?

DEONORONS
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DRKS00027640 Altersgruppe 6 — <12 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-3-XX

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als 1 runde
Tablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECONORONS,

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten Ihrem Kind ein Medikament als 1 langliche
Tablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECONORONS
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-4-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fiir Eltern
(Altersgruppe 12 — <18 Jahre)

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, in welcher Form Eltern ihren Kindern ein
Medikament zum Schlucken am liebsten geben wirden. Zur Auswahl steht das
Medikament in folgenden Formen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

e Langliche Tablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir IThnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, Medikamente so zu gestalten, dass sie gerne und leicht von Kindern
und Jugendlichen eingenommen werden. lhre Teilnahme an der Studie tragt dazu bei,
die Darreichungsform von Medikamenten zu optimieren, um so jungen Patienten und
Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu kénnen. Vielen Dank fir
Ihre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgefillt, das heifdt Inr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Rucknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht mdglich, da keine namentliche Zuordnung mehr mdglich ist.

Ilhr Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufiillen.

Ja L] Nein |

Datum: /[ (dd/Mon/yy)
Anzahl Volumen Saft: GréRe runde Tablette: GroRe langliche
Minitabletten: 70 St. |18 mL @13 mm Tablette: 14,5 x 5,7 mm
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-4-XX

Hintergrundinformationen

Wie alt ist Ihr Kind? Jahre

Welches Geschlecht hat Ihr Kind? ~ Madchen U Junge U

Muss lhr Kind regelmaRig Medikamente nehmen? Ja [J Nein
Wenn ja, wird das Medikament geschluckt? Ja [J Nein []

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Minitablette

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als Saft

genommen? Ja [J Nein [J

Hat Ihr Kind schon einmal ein Medikament als runde

Tablette genommen? Ja [ Nein []

Hat lhr Kind schon einmal ein Medikament als langliche

Tablette genommen? Ja [ Nein [J
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DRKS00027640
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann

Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Fragebogen Nr. 0-4-XX

Fragen zur Darreichungsform der Medikamente

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Darreichungsformen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Form an, die

Sie lhrem Kind geben wirden.

70 Minitabletten O oder 18 mL Saft 0 Weild nicht [
70 Minitabletten U oder 1 runde Tablette U Weil nicht [J
70 Minitabletten 0 oder };irl‘gt't'ghe 0 WeiBnicht [J
18 mL Saft 0 oder 1 runde Tablette (] Weild nicht []
18 mL Saft 0 oder pandfeheTab o weigient [
1 runde Tablette 0 oder andlicheTab- 0 \weinnicht [

lette

¢ Stellen Sie sich bitte vor, dass Ihr Kind ein Medikament einnehmen muss. Bitte
sortieren Sie die verschiedenen Formen des Medikamentes (70 Minitabletten, 18 mL
Saft, runde Tablette oder langliche Tablette) nach lhrer persdnlichen Vorliebe und
beginnen Sie mit der Form, die Sie Ihrem Kind am liebsten geben wirden.

1 (am liebsten)

2

3
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-4-XX

Fur die Beantwortung der Fragen auf der nachsten Seite steht lhnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfigung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), das lhre personliche Einstellung am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinkt Ihr Kind Kakao?* wurde
das Kreuz wie gezeigt gemacht.

DEONORON

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass lhr Kind Kakao
eigentlich ganz gerne mag, aber es nicht ihr/sein absolutes Lieblingsgetrank ist.
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-4-XX

Gabe eines Medikamentes 3-mal taglich
uber einen Zeitraum von 1 Woche

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten lhrem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

D O & ©

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten Ihrem Kind ein Medikament als
70 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten lhrem Kind ein Medikament als 18 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECONORONS
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DRKS00027640 Altersgruppe 12 — <18 Jahre
Hauptprufer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 0-4-XX

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten lhrem Kind ein Medikament als 1 runde
Tablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECONORONS,

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten Ihrem Kind ein Medikament als 1 langliche
Tablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

OO0 0K
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DRKS00027640
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur Pflegepersonal

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprifer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, wie lhre Praferenz fir die Verabreichung
unterschiedlicher oraler Arzneimittelformulierungen in verschiedenen padiatrischen
Altersgruppen ist. Zur Auswahl stehen folgende Formulierungen:

Minitablette

o Saft

Runde Tablette

Oblongtablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir Ilhnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, die Formulierung von Medikamenten so zu gestalten, dass sie gerne
und leicht von Kindern und Jugendlichen eingenommen werden. Ihre Teilnahme an
der Studie tragt dazu bei, die Formulierung von Medikamenten zu optimieren, um so
jungen Patienten und Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu
kdénnen. Vielen Dank fur Ihre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgefullt, das heift Inr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Riicknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht moglich, da keine namentliche Zuordnung mehr maoglich ist.

Ihr Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufillen.

Ja D Nein D

Datum: _ /[ (dd/Mon/yy)
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DRKS00027640
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Hintergrundinformationen

Wieviel Jahre Berufserfahrung im padiatrischen Bereich haben Sie?

0 —-<5Jahre 0 5—-<10 Jahre L[] >10 Jahre [J

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als
Minitablette verabreicht werden?

0 — <2 Jahre 2 — <6 Jahre 6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Nein U Jall Nein U Jall Nein[ Jall Nein U

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als Saft
verabreicht werden?

0 — <2 Jahre 2 — <6 Jahre 6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall NeinU Jall Nein U Jall Nein [ Jall Nein U

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als runde
Tablette verabreicht werden?

6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Neinl Jall Nein [

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als
Oblongtablette verabreicht werden?

6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Nein [ Jall Nein [J
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann

Fragebogen Nr. 3-0-XX

Fragen zur Arzneimittelformulierung

¢ Stellen Sie sich vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Formulierungen wahlen kénnen. Kreuzen Sie in jeder Zeile die Formulierung an, die
Sie verabreichen wirden. Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.

Altersgruppe 0 — <2 Jahre

1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft [] Weil} nicht
3 Minitabletten OJ oder 1 mL Saft O Weil} nicht
Altersgruppe 2 — <6 Jahre
1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft [] Weil} nicht
5 Minitabletten 0] oder 4.5 mL Saft [l Weil} nicht
Altersgruppe 6 — <12 Jahre
11 Minitabletten ] oder 9 mL Saft ] Weild nicht [
. 1 runde Tablette I
11 Minitabletten [ oder (@ 6 mm) [l Weild nicht [J
- 1 Oblongtablette S
11 Minitabletten O oder (6 x 2,5 mm) O Weilk nicht [
1 runde Tablette iy s
9 mL Saft ] oder (@ 6 mm) [l Weild nicht [
1 Oblongtablette o
9 mL Saft N oder (6 x 2.5 mm) [] Weil nicht [
1 runde Tablette 1 Oblongtablette S
(Q 6 mm) |:| oder (6 X 2,5 mm) [l Weild nicht |:|
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann

Fragebogen Nr. 3-0-XX

70 Minitabletten

oder

Altersgruppe 12 — <18 Jahre

18 mL Saft

O Weild nicht [

70 Minitabletten

oder

1 runde Tablette
(9 13 mm)

O Weild nicht [

70 Minitabletten

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

] Weild nicht [

18 mL Saft

oder

1 runde Tablette
(9 13 mm)

[] Weilk nicht [

18 mL Saft

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

[] Weilk nicht []

1 runde Tablette
(9 13 mm)

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

] Weill nicht [
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

¢ Stellen Sie sich vor, dass Sie einem Kind oder einem/einer Jugendlichen ein
Medikament verabreichen missen. Bitte sortieren Sie die verschiedenen
Formulierungen des Medikamentes von |hrer personlich hdchsten Praferenz zur
niedrigsten. Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.

Altersgruppe 6 — <12 Jahre
(11 Minitabletten, 9 mL Saft, 1 runde Tablette @ 6 mm, 1 Oblongtablette 6 x 2,5 mm)

1 (héchste Praferenz)

2

3

4 (niedrigste Praferenz)

Altersgruppe 12 — <18 Jahre
(70 Minitabletten, 18 mL Saft, 1 runde Tablette @ 13 mm, 1 Oblongtablette 14,5 x 5,7 mm)

1 (héchste Praferenz)

2

3

4 (niedrigste Praferenz)
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Fir die Beantwortung der Fragen auf den nachsten Seiten steht Ihnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfligung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), welches lhre persdnliche Praferenz am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinken Sie Tee?* wurde das
Kreuz wie gezeigt gemacht.

DECONORON

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Sie Tee eigentlich
ganz gerne mogen, aber es nicht lhr absolutes Lieblingsgetrank ist.

Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.

Version 2.0 (12 Jan 2022) Seite 6 von 14



DRKS00027640
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Bitte gehen Sie fiir die Beantwortung aller folgenden Fragen
von einer Verabreichung eines Medikaments 3x taglich uber
1 Woche aus.

Altersgruppe 0 — <2 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

D © & ©

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
3 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DO O
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 1 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Altersgruppe 2 — <6 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
5 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

OO O R

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DO ORE
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 4,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DO O
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Altersgruppe 6 — <12 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie miussten einem Kind ein Medikament als
11 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DOQOR

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 9 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DOQORE
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 1 runde
Tablette (d 6 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
1 Oblongtablette (6 x 2,5 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECROROHES
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

Altersgruppe 12 — <18 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 Minitablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 70 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DOQOR

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 18 mL Saft pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DOQOR
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 3-0-XX

o Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 runde Tablette (d 13 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das
tun?

DEORORONS

o Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie
das tun?

DOQ O

Version 2.0 (12 Jan 2022) Seite 14 von 14



DRKS00027640
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Universitatsklinikum
Disseldorf

Fragebogen fur arztliches Personal

Studientitel: Praferenzstudie zur Untersuchung der Akzeptanz
verschiedener oraler Arzneimittelformulierungen
durch Kinder, Eltern und medizinisches
Fachpersonal mit Hilfe eines Fragebogens

Sponsor: Universitatsklinik Disseldorf
Moorenstralle 5
40225 Dusseldorf
Hauptprufer: Dr. med. Viviane Klingmann

In dieser Studie wollen wir herausfinden, wie lhre Praferenz fir die Verabreichung
unterschiedlicher oraler Arzneimittelformulierungen in verschiedenen padiatrischen
Altersgruppen ist. Zur Auswahl stehen folgende Formulierungen:

¢ Minitablette

o Saft

¢ Runde Tablette

¢ Oblongtablette

Fir die Beantwortung der Fragen werden wir lhnen die verschiedenen Formen zeigen.
Bitte schauen Sie sich diese ganz genau an.

Unser Ziel ist es, die Formulierung von Medikamenten so zu gestalten, dass sie gerne
und leicht von Kindern und Jugendlichen eingenommen werden. Ihre Teilnahme an
der Studie tragt dazu bei, die Formulierung von Medikamenten zu optimieren, um so
jungen Patienten und Patientinnen eine bedarfsorientierte Medikation anbieten zu
koénnen. Vielen Dank fir Ihre Hilfe!

Der Fragebogen wird anonym ausgeflllt, das heif3t lhr Name wird nicht erfragt. Er wird
10 Jahre lang im Archiv der Kinderklinik aufbewahrt und danach vernichtet.

Sie kdénnen die Teilnahme an der Studie ohne Nachteile ablehnen oder jederzeit
abbrechen. Eine Riucknahme der Einwilligung nach Archivierung des Fragebogens ist
allerdings nicht moglich, da keine namentliche Zuordnung mehr maoglich ist.

Ilhr Studienteam

Ich willige ein diesen Fragebogen auszufiillen.

Ja D Nein D

Datum: /| (dd/Mon/yy)
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Hintergrundinformationen

Wieviel Jahre Berufserfahrung im padiatrischen Bereich haben Sie?

0 —-<5Jahre 0 5—-<10 Jahre L[] >10 Jahre [J

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als
Minitablette verabreicht werden?

0 — <2 Jahre 2 — <6 Jahre 6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Nein U Jall Nein U Jall Nein[ Jall Nein U

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als Saft
verabreicht werden?

0 — <2 Jahre 2 — <6 Jahre 6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall NeinU Jall Nein U Jall Nein [ Jall Nein U

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als runde
Tablette verabreicht werden?

6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Neinl Jall Nein [

Haben Sie in folgenden Altersgruppen Erfahrung mit Medikamenten, die als
Oblongtablette verabreicht werden?

6 — <12 Jahre 12 — <18 Jahre
Jall Nein [ Jall Nein [J
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DRKS00027640

Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann

Fragebogen Nr. 4-0-XX

Fragen zur Arzneimittelformulierung

¢ Stellen Sie sich vor, dass Sie bei einem Medikament zwischen zwei
Formulierungen wahlen kénnen. Kreuzen Sie in jeder Zeile die Formulierung an, die
Sie verabreichen wirden. Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.

Altersgruppe 0 — <2 Jahre

1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft [] Weil} nicht
3 Minitabletten OJ oder 1 mL Saft O Weil} nicht
Altersgruppe 2 — <6 Jahre
1 Minitablette ] oder 0,5 mL Saft [] Weil} nicht
5 Minitabletten 0] oder 4.5 mL Saft [l Weil} nicht
Altersgruppe 6 — <12 Jahre
11 Minitabletten ] oder 9 mL Saft ] Weild nicht [
. 1 runde Tablette I
11 Minitabletten [ oder (@ 6 mm) [l Weild nicht [J
- 1 Oblongtablette S
11 Minitabletten O oder (6 x 2,5 mm) O Weilk nicht [
1 runde Tablette iy s
9 mL Saft ] oder (@ 6 mm) [l Weild nicht [
1 Oblongtablette o
9 mL Saft N oder (6 x 2.5 mm) [] Weil nicht [
1 runde Tablette 1 Oblongtablette S
(Q 6 mm) |:| oder (6 X 2,5 mm) [l Weild nicht |:|
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann

Fragebogen Nr. 4-0-XX

70 Minitabletten

oder

Altersgruppe 12 — <18 Jahre

18 mL Saft

O Weild nicht [

70 Minitabletten

oder

1 runde Tablette
(9 13 mm)

O Weild nicht [

70 Minitabletten

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

] Weild nicht [

18 mL Saft

oder

1 runde Tablette
(9 13 mm)

[] Weilk nicht [

18 mL Saft

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

[] Weilk nicht []

1 runde Tablette
(9 13 mm)

oder

1 Oblongtablette
(14,5 x 5,7 mm)

] Weill nicht [
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DRKS00027640
Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

¢ Stellen Sie sich vor, dass Sie einem Kind oder einem/einer Jugendlichen ein
Medikament verabreichen missen. Bitte sortieren Sie die verschiedenen
Formulierungen des Medikamentes von |hrer personlich hdchsten Praferenz zur
niedrigsten. Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.

Altersgruppe 6 — <12 Jahre
(11 Minitabletten, 9 mL Saft, 1 runde Tablette @ 6 mm, 1 Oblongtablette 6 x 2,5 mm)

1 (héchste Praferenz)

2

3

4 (niedrigste Praferenz)

Altersgruppe 12 — <18 Jahre
(70 Minitabletten, 18 mL Saft, 1 runde Tablette @ 13 mm, 1 Oblongtablette 14,5 x 5,7 mm)

1 (héchste Praferenz)

2

3

4 (niedrigste Praferenz)
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Fir die Beantwortung der Fragen auf den nachsten Seiten steht Ihnen eine Skala in
Form von Gesichtern zur Verfligung. Bitte markieren Sie als Antwort auf jede Frage
das Gesicht mit einem Kreuz (X), welches lhre persdnliche Praferenz am besten
wiedergibt.

Hier ein Beispiel: Als Antwort auf die Frage ,Wie gerne trinken Sie Tee?* wurde das
Kreuz wie gezeigt gemacht.

DOQOR

X

Die Antwort durch das Kreuz bedeutet in diesem Beispiel, dass Sie Tee eigentlich
ganz gerne mogen, aber es nicht lhr absolutes Lieblingsgetrank ist.

Bitte betrachten Sie jede Altersgruppe separat.
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Bitte gehen Sie fiir die Beantwortung aller folgenden Fragen
von einer Verabreichung eines Medikaments 3x taglich uber
1 Woche aus.

Altersgruppe 0 — <2 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

D © & ©

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
3 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DECONORON,

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten einem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

00O R
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 1 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DEONORONS
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Altersgruppe 2 — <6 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
5 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

0DOQ O R

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miissten einem Kind ein Medikament als 0,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DOQ O
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 4,5 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©DOQORE
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Altersgruppe 6 — <12 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miUssten einem Kind ein Medikament als 1 Minitablette
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie miussten einem Kind ein Medikament als
11 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©DOQORE

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie miissten einem Kind ein Medikament als 9 mL Saft
pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

OO O R
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

e Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als 1 runde
Tablette (d 6 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem Kind ein Medikament als
1 Oblongtablette (6 x 2,5 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

Altersgruppe 12 — <18 Jahre

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 Minitablette pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

©OOQ O R

o Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 70 Minitabletten pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

DO O

¢ Stellen Sie sich bitte vor, Sie mussten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 18 ml Saft pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das tun?

OO O R
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Hauptprifer: Dr. med. V. Klingmann Fragebogen Nr. 4-0-XX

o Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 runde Tablette (d 13 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie das
tun?

DEORORONS

o Stellen Sie sich bitte vor, Sie missten einem/einer Jugendlichen ein Medikament
als 1 Oblongtablette (14,5 x 5,7 mm) pro Dosis verabreichen. Wie gerne wirden Sie
das tun?

DECONORONS
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