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Referiert & kommentiert

um eine Post-hoc-Analyse handelt – 
den Schluss zulässt, dass Lithium hoch 
genug dosiert werden muss, damit we-
nigstens ein Spiegel von 0,6 mmol/l er-
reicht wird, um klinische Wirksamkeit 
in der Verhinderung/Verzögerung bipo-
larer Episoden zu erreichen.

 ( Kommentar
Die vorliegende Studie bestätigt die 
Bedeutung von Lithium als Standard-
behandlung zur Prophylaxe bipolarer 
Episoden. Während seine Wirksamkeit 
in der Behandlung/Prophylaxe mani-
scher Episoden nicht bezweifelt wurde, 
galt jedoch seine antidepressive Wirk-
samkeit eher als gering. In dieser Stu-
die zeigte sich Lithium aber auch gut 

wirksam in der Verzögerung depressi-
ver Episoden. Dies war umso überzeu-
gender, als die guten Ergebnisse von 
Lithium nicht durch ein sogenanntes 
„enriched design“ begünstigt waren. 
Die prophylaktische Behandlung wur-
de also nicht an selektierten Lithium-
Respondern durchgeführt, vielmehr 
wurden in dieser Studie die Quetiapin-
Responder doppelblind behandelt. Ei-
ne offene Frage bleibt, warum es bei ei-
nem Drittel der Lithium-Patienten trotz 
Kon trolle der Plasmaspiegel und (ver-
blindeter) Dosierungsanweisung nicht 
gelang, den angestrebten Spiegelbe-
reich einzustellen. Die Autoren ver-
muten, dass einer der Gründe die Wei-
gerung von Patienten gewesen sein 

könnte, die Anweisung zur Aufdosie-
rung beim Auftreten von unerwünsch-
ten Wirkungen zu befolgen.

Quellen
1. S3-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie bi-

polarer Störungen. Langversion 1.5, Mai 
2012, letzte Anpassung Oktober 2012. Her-
ausgeber DGBS e. V. und DGPPN e. V.

2. Fachinformation Quilonum® retard, Oktober 
2010.

3. Nolen WA, Weisler RH. The association of 
the effect of lithium in the maintenance treat-
ment of bipolar disorder with lithium plasma 
levels: a post hoc analysis of a double blind 
study comparing switching to lithium or pla-
cebo in patients who responded to quetia-
pine (Trial 144). Bipolar Disorder 2013;15: 
100–9.

Priv.-Doz. Dr. Dieter Angersbach, 
Wolfratshausen

Bei einem Drittel der Patienten mit 
multipler Sklerose (MS) treten Spas-
tiken bereits zu Beginn der Erkran-
kung auf. Diese Muskelkrämpfe kön-
nen vor allem in den Beinen ständig 
oder auch einschießend vorkommen, 
sehr schmerzhaft sein und unter an-
derem die Nachtruhe beeinträchtigen. 
Zur Behandlung werden verschiedene 
Spasmolytika eingesetzt. Dazu gehören 
Baclofen und Tizanidin, die als uner-
wünschte Wirkung Müdigkeit auslösen 
können.

Cannabinoide zur Behandlung von 
Spastiken
Seit zwei Jahren steht das Cannabi-
noid-Spray Sativex® zur Verfügung; es 
gehört zur Gruppe der verschreibungs-
fähigen Betäubungsmittel (Anlage III 
des Betäubungsmittelgesetzes; nur als 

Fertigarzneimittel). Das Präparat ent-
hält Nabiximols, eine Mischung von 
zwei Extrakten aus Blättern und Blüten 
von Cannabis sativa, die auf feste Ge-
halte an Delta-9-Tetrahydrocannabinol 
(THC) und Cannabidiol (CBD) einge-
stellt wird.
Diese Wirkstoffe binden an körpereige-
ne Cannabinoid-Rezeptoren, unter an-
derem im zentralen Nervensystem, und 
beeinflussen die Freisetzung von Neu-
rotransmittern und -modulatoren. Bei 
Patienten, die auf Nabiximols anspre-
chen, führt dies zu einer Verringerung 
der Spastik.

Bis zu zwölfmal am Tag
Verabreicht wird der Extrakt in Form 
eines Mundsprays, das auf die Innen-
seiten der Wangen gesprüht wird. Das 
Spray ist als Add-on-Therapeutikum für 

Patienten mit mittelschwerer bis schwe-
rer MS-induzierter Spastik zugelassen. 
Voraussetzung für die Anwendung ist, 
dass die Patienten nicht ausreichend 
auf eine andere antispastische Therapie 
angesprochen haben und sich die Be-
schwerden durch die Therapie mit Na-
biximols klinisch erheblich verbessern.
Als Dosis sind bis zu zwölf Sprühstö-
ße täglich möglich. Die individuell not-
wendige Dosis wird durch eine langsa-
me Steigerung über mehrere Wochen 
ermittelt, dabei können auch zwei bis 
drei Hübe täglich ausreichen.
Zu den häufigen unerwünschten Wir-
kungen des Mundsprays gehören Mü-
digkeit und Schwindel. Diese treten 
am häufigsten innerhalb der ersten vier 
Wochen auf und lassen meist nach eini-
gen Tagen nach. Bei jeder Dosisände-
rung sowie in Verbindung mit Alkohol 
oder Beruhigungsmitteln muss jedoch 
mit weiteren Beeinträchtigungen ge-
rechnet werden.

Fahrsicherheit bleibt erhalten
Bisher standen für MS-Patienten mit 
Spastik unter der Therapie mit Na-
biximols in Bezug auf Fahrsicher-
heitsaspekte lediglich Pharmakovigi-
lanz-Daten zur Verfügung. So waren in 
kontrollierten Studien oder Registerstu-
dien keine kognitiven Einschränkungen 
beobachtet worden.

Multiple Sklerose

Fahrtüchtigkeit bleibt unter Therapie mit 
Cannabinoiden erhalten

Bei Patienten mit multipler Sklerose (MS), die zur Behandlung ihrer Spastiken 

ein Oromukosalspray mit dem Inhaltsstoff Nabiximols anwenden, wird die 

Fahrtüchtigkeit nicht zusätzlich beeinträchtigt. Das zeigte eine multizent-

rische, nichtkontrollierte, nichtinterventionelle Beobachtungsstudie, deren 

Ergebnisse im September im Rahmen des Neurologenkongresses in Dresden 

vorgestellt wurden.
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Dass das Cannabinoid-Spray auch die 
Fahrsicherheit und -tüchtigkeit nicht 
beeinträchtigt, zeigt eine prospekti-
ve, multizentrische, nichtkontrollierte, 
nichtinterventionelle Beobachtungsstu-
die mit 33 Anwendern. An der Studie 
waren drei deutsche spezialisierte Zen-
tren beteiligt.
Ziel der Studie war es, über eine Dau-
er von vier bis sechs Wochen Daten 
über die Fahrtüchtigkeit von MS-Pa-
tienten mit Spastik unter Sativex® zu 
sammeln. Dazu wurden spezifische 
Tests eingesetzt, die den Anforderun-
gen der Bundesanstalt für Straßenwe-
sen zur Kraftfahreignung entsprechen. 
Die Fahrtüchtigkeit wurde durch com-
putergestützte Erhebungen in den fünf 
Dimensionen visuelle Orientierung, 
Konzentration, reaktive Stresstoleranz, 
Reaktionsgeschwindigkeit und Über-
blicksgewinnung untersucht. Zusätzlich 
wurde die Tagesschläfrigkeit ermittelt. 

Zu Beginn wurden unter anderem Da-
ten zur aktuellen medikamentösen Be-
handlung erhoben und die Patienten auf 
das Oromukosalspray eingestellt. 
Am Ende der Studie war keiner der 
Patienten durch die Therapie mit Na-
biximols in der Fahrtauglichkeit ein-
geschränkt. Zu Studienbeginn wa-
ren von 33 Patienten 14 (42,4 %) als 
kraftfahrgeeignet eingestuft worden. 
Dieser Wert veränderte sich im Lau-
fe der Studie unter der Anwendung 
des Cannabinoid-Sprays nicht. Auch 
der mithilfe der Epworth-Schläfrig-
keits-Skala (ESS) bestimmte Wert zur 
Einschätzung der Tagesschläfrigkeit 
hatte sich nicht signifikant verändert.
Die tägliche Zahl der Spasmen sank bis 
zum Ende der Studie im Mittel von 15 
auf 7,5 (n = 20), auch waren die auftre-
tenden Spastiken leichter. Alle Patien-
ten führten die Therapie nach Studien-
ende fort.

Alltagsrelevante Aspekte
Bei der Anwendung von Sativex® ist 
der THC-Blutspiegel niedriger als 
beim Rauchen von Haschisch, wes-
halb der Unterschied bei einer Blutun-
tersuchung leicht festgestellt werden 
kann. Pa tienten sollten bei der Anwen-
dung des Sprays beim Autofahren eine 
entsprechende ärztliche Bescheinigung 
mit sich führen, in welcher der bestim-
mungsgemäße Gebrauch der Canna-
binoide bestätigt wird.

Quelle
Dipl.-Psych. Matthias Freidel, Kaltenkirchen; 
Pressegespräch „Behandlung der MS-induzier-
ten Spastik: Neue Studiendaten zu Fahrtauglich-
keit und Betäubungsmitteln“, veranstaltet von 
Almirall Hermal GmbH im Rahmen des Kongres-
ses der Deutschen Gesellschaft für Neurologie 
(DGN), Dresden, 20. September 2013.

Dr. Bettina Hellwig, 
Konstanz
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