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Hintergrund

Komplexe  Krankheitsbilder, Symptomlast und/oder ein  schlechter
Allgemeinzustand von Palliativpatienten erfordern haufig Uberlegungen zur
zulassungsuberschreitenden Applikation von Medikamenten (Off-Label-Use,
OLU).

Die  Arzneimittelinformation  Palliativmedizin ~ (AM-Info-Palliativ)  des
Kompetenzzentrums Palliativpharmazie unterstutzt seit mehr als 10 Jahren
kostenfrei Fachpersonal bei solchen Fragestellungen. Praxisrelevante
Therapieempfehlungen (TE) zum OLU sind zudem in der Datenbank pall-
OLU.de veroffentlicht (1).

Die Qualitat der zugrundeliegenden Evidenz fur den OLU bewegt sich dabei in
einer sehr breiten Spanne: von Einzeltallberichten bis hin zu qualitativ
hochwertigen Studien und Metaanalysen.

Ergebnisse und Zusammenfassung

A: Gibt es INFORMATIONSBEDARF bzgl.

der Off-Label Arzneimittelapplikation ?

Insgesamt wurden im Beobachtungszeitraum
1563 Fragen durch die AM-Info-Palliativ

beantwortet. Davon bezogen sich fast die Halfte Anfragen an AM-Info-Palliativ

der Fragen auf die Applikationsart und/oder
Galenik. Mehr als 4/5 dieser Fragen (81,4%;
596/732) stellten einen OLU dar (s. Abb. 7).

Die  haufigsten  Anfragen zu  Off-Label-
Applikationsarten betrafen die  topische

B Andere Fragen

subkutane (107/596), rektale (100/596) und
intranasale (96/596) Gabe (s. Abb. 2).

B: Wie ist die EVIDENZQUALITAT zur

Off-Label Arzneimittelapplikation ?

Aﬂwendung Nkl Mundschleimhaut ('I 30/596), m Fragen zu Arzneimittelapplikation/Galenik

Abb.1: Anfragen an AM-Info-Palliativ

Fragestellung

Ziel des Projekts ist die Erfassung des Informations-
bedarfs zu Off-Label Applikationsarten (A) und die
Ermittlung des Evidenzgrads vorhandener TE der
Datenbank pall-OLU.de zu Off-Label Applikationsarten (B).

Methoden

A. Retrospektive Auswertung aller Anfragen an die AM-
Info-Palliativ. von 01/2021 bis 08/2025 hinsichtlich des
Informationsbedarfs zu alternativen Applikationsarten.

B. Bewertung der zugrunde liegenden Evidenz (Level of
Evidence nach SIGN Grading System, LoE) der auf pall-
OLU.de verofftentlichten TE.

Off-Label-Use spielt bei alternativen Applikationsarten

in der palliativmedizinischen Praxis eine erhebliche Rolle!
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Abb.2: Anfragen bzgl. Off-Label-Applikationsart (Insgesamt 596 Anfragen)

Das Evidenzniveau der Off-Label Arzneimittelapplikation
ist haufig sehr gering.

/3/171 der in der Datenbank pall-OLU.de (s. QR- Evidenzgrad zugrundeliegender Publikationen Anzahl konsentierter TE in pall-olu.de

Code ’|) verf(jgbaren TE beziehen sich auf eine (LoE, Level of Evidence n. SIGN¥*) Datenbank (%) (Stand 01/26)

Applikationsart  (Stand  01/2026). Hiervon Randomisierte kontrollierte Studien (LoE: 1) 10 (14%)

basieren insgesamt ein Drittel der TE auf Fall-Kontroll - oder Kohortenstudien (LoE: 2) 30 (41%) QR-Code 1
Ergebnissen - aus EmzelfalIberlchten/FaIIserlen Einzelfallberichte oder Fallserien (LoE: 3) 24 (33%)

(LoE::3) oder auf Expertenmeinungen (LoE:4) (s.

Tab. 1) Expertenmeinungen (LOE: 4) 9 (12%)

Tab. 1: Evidenzgrad zugrundeliegender Publikationen von konsentierten Therapieempfehlungen (TE)
zur Off-Label Arzneimittelapplikationsarten in pall-OLU.de; (* SIGN = Scottish Intercollegiate Guidelines Network)

Ausblick

Was bedeuten die Ergebnisse fiir

die Praxis und was konnen wir tun ?

Die vorhandene Evidenz zu relevanten Off-Label

Systematische Erfassung und Meldung von

Erfahrungen mit Off-Label Arzneimittelapplikation !

Applikationsarten ist oftmals gering;, eine @

systematische Erfassung von OLU durch die
konsequente Meldung an die Zentralstelle OLU Erfassen Sie strukturiert
des Kompetenzzentrums Palliativpharmazie Ir:irteg]f:igfenlge"
konntg dazu beltraggn, mehr I?wdenz ZU Arzneimittelapplikation !
generieren und damit zur Erhohung der —
Arzneimitteltherapiesicherheit beizutragen. Arbeitshilfen der
Entsprechende Formulare stehen auf der fe""alsf‘e"‘?o,"u

. ) inden Sie hier:
Webseite der Zentralstelle OLU zur Verfugung < ]

PALLIATIV.DE

Zentralstelle OLU
des Kompetenzzentrums \
Palliativpharmazie

N /
\

(s. QR-Code 2).
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