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Aufklärungs- und Einwilligungsformular für Off-Label-Use atypischer Neuroleptika zur Behandlung verhaltensbezogener und psychologischer Symptome bei Menschen mit Demenz (MmD).

Was ist Off-Label-Use?
Darunter wird der Einsatz eines für eine bestimmte Behandlung zugelassenen Arzneimittels für eine andere Behandlung verstanden (generell oder für eine nicht zugelassene Dauer oder Dosierung). In der Medizin ist dies nichts Ungewöhnliches und kann von Ärzt:innen im Rahmen der Therapiefreiheit verschrieben werden. Es braucht aber die informierte Einwilligung der betroffenen Person oder der für sie gemäss Art. 378 ZGB vertretungsberechtigten Person.

Behandlung verhaltensbezogener und psychologischer Symptome bei MmD 
Alle Richtlinien medizinscher Fachgesellschaften und von CURAVIVA und senesuisse empfehlen primär den Einsatz nichtmedikamentöser Massnahmen[footnoteRef:1]. Arzneimittel sollen erst verordnet werden, wenn die MmD trotz dieser Massnahmen weiterhin Beschwerden oder Symptome aufweisen, die eine Gefährdung oder erhebliche Beeinträchtigung der Betroffenen selbst und/oder anderer auslösen. Die Verordnung klassischer und atypischer Neuroleptika soll indikationsgerecht gemäss multidimensionalem Assessment, möglichst niedrig dosiert, unter medizinischer Kontrolle und primär zeitlich limitiert erfolgen. [1:  CURAVIVA Schweiz (2021; Hrsg.). Leitfaden: Beurteilung und Therapie verhaltensbezogener und 
psychologischer Symptome bei Menschen mit Demenz.] 

Nicht empfehlenswert sind bei MmD Benzodiazepine oder Z- Schlafmittel, weil diese oft zu Agitation oder Delirium führen. Klassische Neuroleptika wie Haloperidol oder Pipamperon erhöhen die Wahrscheinlichkeit zu stürzen und sind deshalb zur Behandlung psychotischer Symptome höchstens für wenige Tage geeignet.

Atypische Neuroleptika
[bookmark: _Hlk122014859]Risperidon ist das einzige von Swissmedic für die Behandlung von MmD des Alzheimer-Typs registrierte atypische Neuroleptikum, und zwar mit Einschränkungen: «als zeitlich limitierte Therapie (bis zu 12 Wochen) einer schweren Aggressivität oder schwerer psychotischer Symptome bei Demenz des Alzheimer-Typs, durch die eine Gefährdung oder erhebliche Beeinträchtigung des Patienten selbst und/oder Anderer hervorgerufen wird. Spätestens nach drei Monaten Therapie ist die Behandlung versuchsweise zu sistieren und nur wieder einzusetzen, wenn erneut schwere Verhaltensstörungen auftreten[footnoteRef:2].» [2:  https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/arzneimittelinformationen.html
] 

Der wissenschaftliche Nachweis für die Wirksamkeit der atypischen Neuroleptika zur Behandlung von MmD fehlt, und potentieller unerwünschter Wirkungen wegen wird von deren Anwendung explizit abgeraten. Deshalb ist ein allfälliger Off-Label-Use in der Bewohnendendokumentation unbedingt zu begründen, und es sollen dieselben Vorsichtsmassnahmen angewendet werden, wie sie bei Risperidon vorgeschrieben sind.

Was muss ich wissen, wenn ich dem Off-label-Use eines atypischen Neuroleptikums zustimme?
· Atypische Neuroleptika können das Leiden erregter MmD mit verhaltensbezogenen oder psychologischen Symptomen kurzfristig lindern.
· Die betreuerischen und pflegerischen Massnahmen werden auch beim Einsatz von Neuroleptika fortgeführt.
· Atypische Neuroleptika führen oft zu einer starken Beruhigung und Schläfrigkeit auch tagsüber (Sedation) verbunden mit einer möglichen Unfähigkeit, Freude empfinden zu können.
· Sie erhöhen die Wahrscheinlichkeit zu stürzen um 40 Prozent.
· Längere Anwendung erhöht das Risiko zu sterben oder einen Hirnschlag zu erleiden etwa zwei- bis dreifach.
· Deshalb sollte die Dosis nach einigen Wochen reduziert werden und die vorherige Dosierung nur wieder aufgenommen werden, wenn erneut schwerwiegende Symptome auftreten.
· Bei längerer starker Sedierung, welche die Kommunikation mit der sedierten Person stark erschwert oder verunmöglicht, kann ich jederzeit eine versuchsweise Reduktion der Dosis verlangen.
.
Einwilligung zur Off-Label-Verordnung von ………………….

Ich stimme der Behandlung von  ………………………………… mit ………………………… für beschränkte Zeit zu.
Ort, Datum: 							

Die zustimmende (betroffene) Person    		Die vertretungsberechtigte Person

__________________				_______________________		         
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