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Triptanen haben. Entsprechende Ver-
gleichsstudien zwischen Gepanten in
dieser Patientenpopulation gibt es aller-
dings bisher nicht. In der Vergangenheit
war bei einzelnen CGRP-Rezeptoranta-
gonisten eine mdgliche Hepatotoxizitit
beobachtet worden [3]. Dies war in der
hier durchgefiihrten Studie mit Zavege-
pant-Nasenspray nicht der Fall.

Es gab in der Vergangenheit in Deutsch-
land Sumatriptan und Zolmitriptan als
Nasenspray zur Behandlung von akuten
Migrineattacken. Beide Anwendungs-
formen haben sich allerdings am Markt
nie durchgesetzt. Der am hiufigsten an-

Chronische Schmerzen

gegebene Grund von Patienten, warum
sie den Nasenspray nicht anwenden
wollten, waren der bittere Geschmack
bei schon bestehender Ubelkeit. Im
Moment ist noch unklar ob Zavegepant
in Europa zugelassen wird und wie der
Preis fiir die Behandlung einer Migrane-
attacke sein wird.

Quelle

Lipton RB, et al. Safety, tolerability, and efficacy of
zavegepant 10 mg nasal spray for the acute treatment
of migraine in the USA: a phase 3, double-blind, ran-
domized, placebo-controlled multicentre trial. Lancet
Neurol 2023;22:209-17.

Intrathekale Analgesie als Alternative zur
Behandlung starker chronischer Schmerzen

Leoni Burggraf, Hamburg

Starke chronische Schmerzen stellen Patienten und Behandler gleichermaBen vor
groBe Herausforderungen. Denn trotz eines umfangreichen Arsenals konventionel-
ler Interventionen kénnen nicht bei allen Betroffenen zufriedenstellende Ergebnisse

erzielt werden. Bei unkontrollierten chronischen Schmerzen kénnen die Patienten

von einer intrathekalen Analgesie mit Ziconotid profitieren. Die Rolle dieser The-

rapie wurde bei einem von Esteve Pharmaceuticals veranstalteten Symposium im
Rahmen des Deutschen Schmerz- und Palliativtags diskutiert.

ie Lebensqualitit von Patienten

mit chronischen Schmerzen ist
erheblich eingeschrankt. Daher emp-
fiehlt das WHO-Stufenschema je nach
Schmerzintensitit die alleinige oder
kombinierte Gabe von Nicht-Opioid-
Analgetika, Opioiden, nichtsteroidalen
Antiphlogistika, Antidepressiva oder
Antikonvulsiva [4]. Das Behandlungs-
ziel ist die Reduktion der Schmerzen
sowie die Verbesserung der Lebensqua-
litat. Nicht immer konnen diese Ziele
mithilfe einer oralen oder systemischen
Behandlung erreicht werden. In diesen
Fallen steht eine intrathekale Analgesie
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zur Verfiigung, die in Deutschland nach
wie vor nur sehr zuriickhaltend einge-
setzt wird. Zu Unrecht, wie Dr. med. Mi-
chael Kiister, Bad Godesberg, aufzeigte.
Denn auch in spiten Stadien kénnen
Schmerzen auf diese Weise noch effek-
tiv gelindert werden. Eingesetzt werden
kénnen Morphin, Ziconotid und Bac-
lofen. Der N-Typ-Calciumkanalblocker
Ziconotid (Prialt®), ein Nichtopioid, gilt
dabei als erste Alternative zu Morphin.
Er inhibiert im Hinterhorn des Riicken-
marks prisynaptisch den spannungsab-
héngigen Calciumeinstrom in primére
nozizeptive afferente Nerven. So kann
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die Freisetzung von Neurotransmittern
gehemmt werden, die im Riickenmark
fiir die Weiterleitung von Schmerzsig-
nalen verantwortlich zeichnen [3]. Im
Vergleich zu Morphin tritt die Wirkung
zwar langsamer ein, dafiir besteht aber
kein Toleranzrisiko und es sind keine
Entzugserscheinungen zu befiirchten,
wie Dr. med. Thorsten Luecke, Linz-Re-
magen, erlduterte. In Studien hat Zico-
notid zudem als First-in-pump-Analge-
tikum, also als First-Line-Praparat vor
Morphin, eine bessere Wirksamkeit ge-
zeigt als in spateren Therapielinien [2].
Bei der Anwendung von Ziconotid ist
auf unerwiinschte kognitive und neuro-
psychiatrische Wirkungen zu achten.
Um diese moglichst zu vermeiden und
eine bestmogliche Wirkung zu erzie-
len, sollte das Analgetikum niedrig ein
dosiert und die Dosis dann in enger Ab-
sprache mit dem Betroffenen langsam
gesteigert werden.

Internationale Leitlinien empfeh-
len invasive Schmerztherapie

Durch die Umgehung der Blut-Hirn-
Schranke und des First-Pass-Effekts
ist die intrathekale Analgesie aus Sicht
von Priv.-Doz. Dr. med. Dirk Rasche,
Liibeck, eine wichtige Erganzung in der
Behandlung von starken chronischen
Schmerzen - unabhingig davon, ob es
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sich um nozizeptive und/oder neuro-
pathische Tumor- oder Nicht-Tumor-
schmerzen handelt. Dies unterstreichen
auch die Empfehlungen internationaler
Leitlinien, die in Ziconotid einen wich-
tigen Bestandteil der modernen inter-
ventionellen Analgesie zur Behand-
lung schwerer chronischer Schmerzen
sehen - vielfach in der Erstlinienthera-
pie, wenn keine psychiatrischen oder
signifikanten renalen Komorbidititen
vorliegen [1]. Die aktuellen deutschen
Praxis-Leitlinien haben hingegen die in-

trathekale Analgesie noch nicht in ihre
Empfehlungen mit aufgenommen. Aus
Sicht der Experten wire es wiinschens-
wert, die aktuell bestehenden Versor-
gungsliicken zu schlieffen und daher alle
Therapieoptionen fiir starke, chronische
Schmerzen in eine Handlungsempfeh-
lung zu tiberfithren.

Quelle

Symposium ,,SCS und Pumpen: Wohin mit den
Schmerzen', veranstaltet von Esteve Pharmaceuticals
GmbH, im Rahmen des Deutschen Schmerz- und Pal-
liativtags 2023 - Online, am 17. Miérz 2023

Neue Arzneimittel-Richtlinie zu medizinischem Cannabis

Medizinische Evidenz erhélt gréBeren Stellen-

wert

Dr. Alexander Kretzschmar, Miinchen

Mit der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) zu medizinischem Cannabis

will der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine Fehlsteuerung der Cannabis-

Verschreibungen korrigieren - die vorliegende Evidenz erhélt groBere Bedeutung.
Auf einer virtuellen Pressekonferenz diskutierten Experten liber die derzeitige
Evidenzlage und die Konsequenzen fiir den rationalen Einsatz von medizinischem

Cannabis.

Laut G-BA-Beschluss vom 16. Mérz
2023 (Kasten) ist zukiinftig vor
einer Verordnung von Cannabis in
Form von getrockneten Bliiten oder
Extrakten zu priifen, ob andere canna-
bishaltige Fertigarzneimittel zur Verfii-
gung stehen, die zur Behandlung geeig-
net sind. Die Verordnung von Cannabis

Infokasten

in Form von getrockneten Bliiten ist zu
begriinden [3]. Mit dieser Anderung
wird ein wesentlicher Geburtsfehler des
Cannabisgesetzes von 2017 im Hinblick
auf die Nutzenbewertung und evidenz-
basierter Medizin korrigiert, stellte
Priv.-Doz. Dr. Michael Uberall, Prisi-
dent der Deutschen Schmerzliga, fest.

In seiner Sitzung am 16. M&rz 2023 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen, wodurch mit
der Einfligung von § 4a sowie § 44 und § 45 die Verordnung von Cannabis-
arzneimitteln an gesetzlich Krankenversicherte neu geregelt werden soll [3].
Die Anderung tritt inkraft, sobald sie nach Priifung durch das Bundesge-
sundheitsministerium im Bundesanzeiger veréffentlicht worden sind

(dies war bis Mitte Mai 2023 noch nicht erfolgt).
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Trotz oft fehlender belastbarer Evidenz
wird Cannabis seit 2017 unter Aus-
nutzung des Graubereichs der fehlen-
den arzneimittelrechtlichen Zulassung
haufig massiv beworben, kritisierte der
Schmerzmediziner.

Fertigarzneimittel werden
praferiert

Bei der Gesamtbewertung der Evidenz
aus doppelblinden, Placebo-kontrollier-
ten Studien und nichtinterventionellen
Studien oder Registerauswertungen
siecht Uberall Nabiximols (Sativex®)
am besten dokumentiert [4, 8]. Das
THC:CBD-Oromukosalspray
scheidet sich als Fertigarzneimittel mit
Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC)
und Cannabidiol (CBD) in definiertem
Verhiltnis von anderen Cannabiszu-
bereitungen. Ein Sprithstof mit 100 pl
Spray besteht aus einem standardi-

unter-

sierten Gemisch von 2,7 mg THC und
2,5mg CBD. Prof. Mathias Maiurer,
Wiirzburg, gab einen kurzen Uberblick
iiber die Evidenzlage fiir Nabiximols.
Hier zeigt sich eine solide Datenlage aus
der Placebo-kontrollierten, doppelblin-
den SAVANT-Studie sowie Real-World-
Daten [9, 2, 7]. In SAVANT profitierten
nach 48 Wochen mit 77,4 % signifikant
mehr Patienten stark von Nabiximols
(Verbesserung >30% auf einer nume-
rischen Rating-Skala) als unter Placebo
(32,1%; adjustiertes Odds-Ratio 7,0;
95%-Konfidenzintervall KI 2,9-16,7;



