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Zusammenfassung

Nutzen und Schaden von Cannabisarzneimitteln aus Sicht von Patienten mit chronischen Schmerzen

und ihren Arzten — eine Kohortenstudie von drei saarldndischen Schmerzzentren

Hintergrund: Es liegen keine Studien vor, in denen Nutzen und Schaden von Cannabisarzneimitteln
aus Sicht von Patienten mit chronischen Schmerzen und ihren Arzten gleichzeitig erfasst wurden.
Weiterhin liegen keine Studien zur Haufigkeit einer Gebrauchsstérung von Cannabisarzneimitteln
(Cannabis use disorder [CUD]) bei Patienten mit chronischen Schmerzen vor. Die CUD-Kriterien
(DSM-5) wurden nicht fiir Patienten mit therapeutischem Cannabisgebrauch entwickelt. Dariiber hin-
aus konnten einige der CUD-Kriterien auf den Wunsch des Patienten zuriickzufithren sein, seine
Schmerzen zu lindern. Der Missbrauch von Cannabisarzneimittel (CAM) konnte jedoch von den Pati-
enten in einem diagnostischen Gesprich verheimlicht werden. Daher sind mehrere Ansétze erforder-

lich, um die Prévalenz von CUD in dieser Bevdlkerungsgruppe zu schitzen.

Methoden: In eine Querschnittsstudie wurden vom 01.01. — 31.12.2021 alle Patienten von drei saar-
landischen = Schmerzzentren eingeschlossen, welche mindestens eine Verordnung von
Cannabisarzneimitteln wegen chronischer Schmerzen in dem Studienzentrum erhalten hatten. Patien-
ten und Arzte fiillten getrennt einen selbst entwickelten Fragebogen aus. Der Missbrauch wurde an-
hand von Selbstauskiinften (Konsum illegaler Drogen, Abzweigung und illegaler Erwerb von MC)

und Urintests auf illegale Drogen erfasst.

Ergebnisse: Unter einer Therapie mit CAM gaben 44,9% der Patienten eine deutliche Verbesserung,
43,3% eine maBige, 8% eine geringe und 2,7% keine Verbesserung an. 1,2% der Patienten stellten
eine miBige Verschlechterung des Allgemeinzustandes fest. Die Patienten duflerten eine deutliche
Verbesserung von Schlafstérungen (36,4%), Muskelverspannungen (25,1%) und Appetitproblemen
(22,1%). Die haufigsten Nebenwirkungen waren Schwitzen (6,4%), Konzentrationsprobleme (4,2%)
und Ubelkeit (4,1%). Die Auswertung des Arztefragebogens ergab eine Schmerzreduktion bei 65,7%,
eine Verbesserung des Schlafs bei 34,3% und eine Verbesserung des seelischen Befindens bei 34,3%
der Patienten. Opioide konnten bei 64,7%, Antikonvulsiva bei 57,9%, Antidepressiva bei 60% und
Schmerzmedikation der Stufe 1 bei 55,93% der Patienten abgesetzt werden. 29,9% der Patienten er-
fiillten die DSM-5-Kriterien einer CUD. Wenn die Kriterien Toleranz und Entzug entfernt wurden,
waren es 13,9%. Ein Anzeichen von CUD fiir missbrauchliche Verwendung wurde von 10,7% der
Patienten angegeben. Die Urintests fielen bei 4,8% positiv auf nicht verschriebene Medikamente und

Drogen (Beruhigungsmittel und Amphetamine) aus.

Schlussfolgerungen: CAM konnen bei sorgfaltig ausgewéhlten und {iberwachten Patienten mit chroni-

schen Schmerzen zu einer klinisch relevanten Reduktion von Schmerz, Schlafstérungen, Muskelver-



spannungen und psychischen Symptomen sowie zu einer Verbesserung der Funktionsfahigkeit im
Alltag fithren. CAM konnen dazu beitragen, die Dosis anderer Schmerzmittel (Opioide, Antidepres-
siva, Antikonvulsiva, Schmerzmittel der Stufe 1) zu reduzieren bzw. diese vollstindig abzusetzen

(Bottge - Wolpers et al., 2023).

Die Privalenz einer CUD wurde durch die DSM-5-Kriterien iiberschitzt und von den Arzten, die

CAM gegen chronische Schmerzen verschrieben haben, unterschatzt.

Summary

Benefits and harms of cannabis-based medicines from the viewpoint of patients with chronic pain and
of physicians — a cohort study Background: There are no studies available that have assessed
simultaneously benefits and harms of cannabis-based medicines from the viewpoint of patient and
physician (Bottge - Wolpers et al., 2023)

Methods: All chronic pain patients of three pain centres of the German federal state Saarland which
had received at least one prescription of cannabis-based medicines (CbMs) in the past by the study
centre were included in a cross-sectional study from January 1 to December 31, 2021. Patients and
their

physicians completed a self-developed questionnaire separately. (Bottge - Wolpers et al., 2023)

Results: Since the start of CbM therapy, 44,9% of patients reported to be much or very much, 43,3%
to be moderately and 8,0% to be slightly globally improved. 2,7% reported no change and 1,1% a
moderate deterioration of global wellbeing. From the patients’s point of view the most frequent symp-
toms with substantial improvement were sleep problems (36,4%), muscle tension (25,1%) and appetite
problems (22,1%). The most frequent most bothersome side effects were sweating (6,4%), concentra-
tion problems (4,2%) and nausea (4,1%). Physicians noted a substantial pain relief in 60,7% and im-
provement of sleep in 65,7% and of mental well-being in 34.3%. A complete cessation of opioids in
64,7%, of anticonvulsants in 57,9% and of antidepressants in 60% of patients which had received the-

se medications before the start of CbM therapy was achieved (Bottge -Wolpers et al., 2023).

Conclusions: CbMs can contribute to a clinically relevant reduction of pain, sleep problems and mus-
cle tension and can improve daily functioning in carefully selected and supervised patients with chron-
ic pain. CAM can contribute to reduce or stop completely other pain medication (antidepressants, anti-

convulsants, opioids) (Bottge - Wolpers et al., 2023).

There are concerns that prescribed with medical cannabis (MC) for chronic pain will develop cannabis
use disorder (CUD). The prevalence of CUD in patients with chronic pain according to the DSM-5
criteria (all criteria, items tolerance and withdrawal removed, positive items removed if behaviour was
associated with the desire to relieve pain) was assessed in 187 consecutive patients of three German
pain centers in 2021 by an anonymous questionnaire. Abuse was assessed by self-report (use of illegal
drugs, diversion and illegal acquisition of MC) and urine tests for illegal drugs. Physicians were asked

if they have observed abuse in the patient.

VI



29.9% met the DMSM-5 criteria of CUD. 13.9% met the criteria of CUD when items tolerance and
withdrawal removed. 2.1% met the criteria of CUD when positive items associated with pain control
removed. In 10.7% at least one signal of abuse was noted. 4.8% urine tests were positive for non -
prescribed drugs (amphetamines, tranquilizer). Physicians noted abuse in one patient

(Bialas et al., 2023).

Conclusion: The DSM-5 criteria overestimate and physicians underestimate the prevalence of CUD in

patients prescribed with MC for chronic pain (Bialas et al., 2023).
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1 Einleitung

1.1 Cannabis in der Medizingeschichte

Cannabis ist eine der dltesten Kulturpflanzen der Menschheit. Schon vor rund 4700 Jahren wurde in
chinesischen Lehrbiichern der Einsatz von Cannabis zu medizinischen Zwecken beschrieben und zur
Appetitanregung eingesetzt. In Agypten wurde es erstmals 1534 v. Chr. zur Behandlung von Augen-
leiden und vaginalen Verengungen erwahnt. 1099 bringen Kreuzfahrer Cannabis nach Europa.

Ab dem 16. Jahrhundert wurde Cannabis in europdischen Krauterbiichern genannt, aber erst im
19. Jahrhundert gab es Cannabis auch in der Medizin in Europa und den USA. Es wurde zur Behand-
lung von Kopfschmerzen, Spastik, Depressionen und Schlafstérungen eingesetzt. Von vielen pflanz-
lich genutzten Stoffen (z.B. Morphin, Salizylsdure) konnte die chemische Struktur bereits im 19. Jahr-
hundert ermittelt werden. Bei der Hanfpflanze gelang das nicht, sodass eine Standardisierung nicht
moglich war und es immer wieder zu Dosierungsproblemen kam. (Russo, 2004),

(Bridgeman & Abazia, 2017).

In den folgenden Jahren I6sten synthetische Schmerzmittel Cannabis als Heilmittel ab. Im Rahmen der
2. Internationalen Opiumkonferenz in Genf 1925 wurde Cannabis mit der Begriindung eines nicht
nachweisbaren medizinischen Nutzens und vor dem Hintergrund schwerwiegender psychotroper Ne-
benwirkungen und psychischer Abhingigkeit weltweit verboten (Uberall, 2018). ,,Das sogenannte
Einheits - Ubereinkommen (Convention on Narcotic Drugs, 1961) fiihrte schlieBlich zu einem kom-
pletten Verbot von Cannabis in der medizinischen Anwendung, mit Ausnahme der wissenschaftlichen
Forschung® (Grotenhermen, Miiller - Vahl, 2016).1964 gelang es den israclischen Wissenschaftlern
Yechiel Gaoni und Raphael Mechoulam, die chemische Struktur von 9-Tetrahydrocannabinol (THC)
exakt zu identifizieren. 1992 entdeckte eine Arbeitsgruppe an der Hebrdischen Universitit Jerusalem

die korpereigenen Cannabinoide (Grotenhermen, Miiller - Vahl, 2016).

In den 90er Jahren wurde das Endocannabinoidsystem mit den Cannabinoidrezeptoren entdeckt. Die
Cannabinoidrezeptoren (CB1) und (CB2) sind an der Regulation vieler physiologischer Prozesse be-
teiligt. Hierzu gehoren Immunsystem und endokrine Funktionen, Appetit und Verdauung, Entziin-

dungsreaktionen und das autonome Nervensystem.

CB1-Rezeptoren findet man im Gehirn, hauptsichlich im Hirnstamm und im Kleinhirn. CB2-Rezepto-

ren liegen in der Peripherie und in den hdmatopoetischen Stammzellen vor (Dingermann, 2021).

1.2 Deutsches ,,medizinisches Cannabisgesetz* — Hintergrund und recht-
liche Grundlagen

Seit 2005 beschiftigen sich deutsche Gerichte mit dem Thema Cannabis fiir medizinische Zwecke.
Das Bundesverwaltungsgericht hatte 2005 eine Entscheidung getroffen, die auch fiir das Cannabisge-

setz von 2017 maflgebend war. Ein an Multipler Sklerose erkrankter Patient hatte vom Bundesinstitut



fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) keine Erlaubnis erhalten, Cannabis fiir seine Muskel-
schmerzen einzusetzen, und daraufthin geklagt (BVerwG, Urteil, Mai 2005-3C 17.04). Das Gericht
berief sich in seinem Urteil auf eine Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts aus dem Jahr 2000,
dass jedem Patienten das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit zusteht (BVerfG, Urteil,
Januar 2000 — 2 BvR 2382/99). Infolgedessen wurde 2005 eine Selbstanwendung von Cannabis zu
therapeutischen Zwecken erlaubt. Damit hatte das Gericht Cannabis zum Arzneimittel erklért. Bis zum
Jahr 2016 erhielten 1.100 Patienten eine Ausnahmegenehmigung. Da die Patienten ihr Cannabis selbst
bezahlen mussten und die Therapiekosten bei mehreren Hundert Euro im Monat lagen, wurden Antré-
ge beim BfArM fiir Eigenanbau gestellt. Dieses lehnte die Antrdge jedoch mit der Begriindung ab,
dass die Antragsteller weder iiber die Sachkunde noch iiber den Anbau von Cannabis in einer gleich-
bleibenden Qualitdt verfiigen wiirden. In letzter Instanz verpflichtete dann das Bundesverwaltungsge-
richt 2016 das BfArM, einem Patienten die Genehmigung zum Eigenanbau von Cannabis zu erteilen

(BVerwG, Urteil vom 6. April 2016 — 3 C 10.14).

Zu diesem Zeitpunkt lag bereits ein Referentenentwurf fiir das im Mérz 2017 in Kraft getretene Gesetz
vor (Bundesministerium fiir Gesundheit 2016). Dieses Gerichtsurteil beschleunigte die Entscheidung
fiir das Gesetz (§ 31 Absatz 6 SGB V), dass jeder gesetzlich versicherte Patient einen Antrag bei sei-
ner Krankenkasse auf Ubernahme der Therapiekosten von Cannabisarzneimittel stellen konnte.
Der Deutsche Bundestag hatte am 10.03.2017 einstimmig ein Gesetz verabschiedet, dass die Versor-
gung mit CAM verbessern sollte. Seitdem kdnnen Cannabisextrakte — und Bliiten im Einzelfall nach
Antragsstellung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse verschrieben werden.(Cremer - Schaeffer et

al., 2019d).

1.3  Versorgungsanspruch auf Cannabisarzneimittel

Der Anspruch auf Versorgung mit CAM gilt nur, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
* nicht zur Verfiigung steht
* im Einzelfall nach der begriindeten Einschitzung des Arztes unter Abwégung der zu erwar-
tenden Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes des Patienten
nicht angewendet werden kann
2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

(Kassenérztliche Bundesvereinigung, Rechtsgrundlage: § 31 Absatz 6 SGB V)

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung hatten nach Anderung des § 31 Sozialgesetzbuch
Fiinftes Buch (SGB V) im Einzelfall Anspruch auf die Versorgung mit Cannabisextrakten, Dronabi-
nol, Canemes (Nabilon), Sativex, oder Cannabis in Form von getrockneten Bliiten. Sativex ist zur

Therapie der Spastik bei Multipler Sklerose und Canemes zur Therapie von chemotherapiebedingter



Ubelkeit und Erbrechen zugelassen, wenn die etablierten Medikamente versagt haben. Beide Fer-

tigarzneimittel konnen jedoch auch fiir alle anderen Indikationen verordnet werden, wenn die genann-

ten Voraussetzungen erfiillt sind. CAM unterliegen den betdubungsmittelrechtlichen Regelungen und

diirfen nur auf einem Betdubungsmittelrezept unter Beachtung der Regelungen des Betdubungsmittel-

gesetzes (BtMG) verordnet werden. Verordnen diirfen alle Arzte, auBer Tier- und Zahnirzte. (Cremer

- Schaeffer und Kndss, 2019 a)

1.4 Verfiigbare Fertig- und Rezepturarzneimittel auf Cannabinoidbasis

In Deutschland sind folgende Fertig- und Rezepturarzneimittel auf Cannabinoidbasis verfiigbar:

Tabelle 1:  In Deutschland verfiigbare Fertig- und Rezepturarzneimittel auf Cannabinoidbasis (Karst, 2022)
Produkt Inhalt Anwendungsform Indikation Status
Dosierungen
Nabiximols THC/CBD (+ Terpe- THC/CBD, Start mit Spastische Beschwer- | Zugelassen
(Dickextrakt aus ne, Flavonoide) 1 Spriihsto3, max. 12 den bei Multipler (BtM)
Cannabis sativa) Sublinguales Mund- SpriihstoBe pro Tag Sklerose nach Versa-
Fertigarzneimittel spray, 2,7mg THC u. gen anderer Muskel-
2,5 mg CBD pro relaxantien
SpriihstoB
Nabilon THC-analog Start mit 1-2 mg p. 0. | Ubelkeit und Erbre- Zugelassen
Fertigarzneimittel (1 mg=ca. 7,5 mg max. 6 Kapseln pro chen bei Chemothera- | (BtM)
THC-Wirkung) Tag pie im Zusammen-
1 mg Kapseln hang mit einer Tumo-
rerkrankung
Cannabidiol CBD Start mit 2 x 2,5 Adjuvante Behand- Zugelassen
Fertigarzneimittel Losung mg/kg pro Tag p. o. lung ab zwei Jahren
100 mg/ml max. 20 mg/kg pro bei:
Tag Dravet-Syndrom
Lennox-Gastraut-
Syndrom
Tuberdse Sklerose
Cannabis- THC/CBD-Extrakte Start mit 1-2,5 mg Keine Festlegung Nicht zugelassen, aber

Vollextrakte

unterschiedlicher

(+ Terpene, Flavo-

noide)

THC (+ 1-5 mg
CBD) p. o.

(,,Cannabis-als-

Medizin-Gesetz")

verschreibungs-fahig

(BtM)

Zusammensetzung Olige Losung max. Tagesdosis fiir
Rezepturarzneimittel THC bis 40 mg (mit
CBD-Zusatz)
max. Tagesdosis fiir
CBD bis 40 mg (50)
Dronabinol THC Start mit 1-2 mg THC | Keine Festlegung Nicht
Rezepturarzneimittel Olige Losung p. 0. (,,Cannabis-als- zugelassen, aber

25 mg/ml

max. Tagesdosis bis
30 mg
(ohne CBD-Zusatz)

Medizin-Gesetz")

verschreibungs-

fahig (BtM)




Cannabisbliiten

Getrocknete Can-
nabisbliiten unter-
schiedlicher Chemo-
vare

(THC-Gehalt bis 26
%, CBD—Gehalt bis

Start mit 25-75 mg
per Inhalation*, ein-
bis mehrmals téglich
In der Regel nicht
mehr als 1 g/d

mehr Sedierung unter

Keine Festlegung
(,,Cannabis-als-

Medizin-Gesetz")

Nicht zugelassen, aber
verschreibungs-

fahig (BtM)

12 %) Indica- vs. Sativa-

Sorten

1.5 Begleiterhebung

Mit Inkrafttreten des Gesetzes im Mirz 2017 wurden Arzte, die Cannabis verordneten, zu einer Be-

gleiterhebung verpflichtet. Sie mussten ein Jahr nach Behandlungsbeginn oder bei Abbruch der The-

rapie bestimmte Daten in anonymisierter Form an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-

produkte iibermitteln. Die Patienten mussten zu Beginn der Cannabistherapie in einem personlichen

Gespriach auf die gesetzliche Dateniibermittlung hingewiesen werden. Die Erhebung dauerte insge-

samt finf Jahre und wurde am 31.03.2022 beendet. (Kassenirztliche Bundesvereinigung, Rechts-

grundlage: § 31 Absatz 6 SGB V)

Die Begleiterhebung umfasste folgende Daten (BfArM, § 31 Abs. 6, 2022):

10.

Alter zum Zeitpunkt des Therapiebeginns und Geschlecht der oder des Versicherten,
Diagnose geméll dem Diagnoseschliissel ICD-10, die Verordnung der Leistung nach § 31
Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch begriindet, sowie alle weiteren
Diagnosen gemif3 dem Diagnoseschliissel [CD-10,

Dauer der Erkrankung oder Symptomatik, die Verordnung der Leistung nach § 31 Absatz
6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch begriindet,

Angaben zu vorherigen Therapien, einschlie8lich der Beendigungsgriinde wie mangelnder
Therapieerfolg, unverhéltnismaBige Nebenwirkungen, Kontraindikation,

Angaben, ob eine Erlaubnis nach § 3 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes zur drztlich
begleiteten Selbsttherapie mit Cannabis vorlag und ob von dieser Erlaubnis Gebrauch ge-
macht wurde,

Fachrichtung der verordnenden Vertragsérztin oder des verordnenden Vertragsarztes,
genaue Bezeichnung der verordneten Leistung nach § 31 Absatz 6 Satz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch,

Dosierung, einschlieBlich Dosisanpassungen, und Art der Anwendung der verordneten
Leistung nach § 31 Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

Therapiedauer mit der verordneten Leistung nach § 31 Absatz 6 Satz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch,

Angabe parallel verordneter Leistungen wie Arzneimittel nach Wirkstoffen oder physika-

lische Therapien,




11. Auswirkung der Therapie auf den Krankheits- oder Symptomverlauf,

12. Angaben zu Nebenwirkungen, die wahrend der Therapie mit verordneten Leistungen nach
§ 31 Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch auftraten,

13. gegebenenfalls Angabe von Griinden, die zur Beendigung der Therapie gefiihrt haben,

14. Angaben zur Entwicklung der Lebensqualitdt der oder des Versicherten.

Am 06.07.2022 wurde der Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von Cannabisarzneimitteln verdffentlicht.
Es lagen insgesamt ca. 21.000 Datensédtze vor, von denen aber nur 16.809 vollstindig waren.
Die Datensidtze bezogen sich auf die Behandlung mit Cannabisbliiten, Cannabisextrakten, Sativex,
Nabilon und Dronabinol nach vorheriger Genehmigung der gesetzlichen Krankenkassen. Privatpatien-
ten wurden in der Studie nicht erfasst. Nach Informationen der Krankenkassen lagen bis Ende 2020

ca. 70.000 genehmigte Antrdage vor, die trotz gesetzlicher Verordnung nicht gemeldet worden waren.

(BfArM, Abschlussbericht der Begleiterhebung 2022)

Im Abschlussbericht der Begleiterhebung war das Durchschnittsalter der behandelten Patienten und
Patientinnen 57 Jahre alt und in 57 % der Félle weiblich. Die héufigste Diagnose bei der Verschrei-
bung von CAM lautete chronische Schmerzen (76,5 %). Weitere Symptome waren Spastik, Anorexie,
Ubelkeit, Tumorerkrankungen und Multiple Sklerose. (BfArM, Abschlussbericht der Begleiterhebung
2022)

Am hiufigsten wurde Dronabinol mit 62,2 % verordnet, an zweiter Stelle lagen Bliiten mit 16,5 %,
gefolgt von Extrakten mit 13 % und Sativex” mit 8 %. Die mittlere Dosis von THC lag bei Dronabi-
nol, Cannabisextrakten und Sativex” bei 15 mg pro Tag. Die Tagesdosis bei Cannabisbliiten betrug

249 mg. (BfArM, 2022)

1.6 Verordnung von Cannabisarzneimittel
Cannabisverordnungen konnen in Deutschland von allen Fachirzten ausgestellt werden, mit Ausnah-
me von Zahnérzten und Tierdrzten. Die Verordnung muss auf einem Betdubungsmittelrezept (BtM)

ausgestellt werden, welches personengebunden ist.

Vor Beginn einer Cannabis-Therapie miissen Patient und zusténdiger Arzt einen Antrag ausfiillen, der
bei der Krankenkasse eingereicht werden muss. Die Krankenkasse wiederum hat bei ambulanten Pati-
enten drei Wochen, mit Verldngerung von zwei Wochen, wenn der Medizinische Dienst der Kranken-
kassen (MDK) eine Beurteilung schreiben muss, Zeit, den Antrag zu priifen und zu beantworten. Ein
nicht beantworteter Antrag gilt nach fiinf Wochen als genehmigt. Eine Ausnahme bilden hier nur
Palliativ - Patienten und stationdr behandelte Schmerzpatienten. Hier ist die Krankenkasse gefordert,

eine Aussage innerhalb von drei Werktagen zu treften.



Der Patient wurde miindlich und schriftlich bei der Erstverordnung iiber die Einnahmeintervalle, Ne-
benwirkungen, Einschrankungen beim Autofahren oder sonstigen Bedienen von Maschinen in der
Einstellungsphase bzw. bei Anderung der Dosierung informiert. In der Anfangsphase sollte nach zwei
Wochen eine Kontrolle und Dokumentation durch den Arzt erfolgen, spiter reichte ein Gespréch alle

4 bis 12 Wochen bei erneuter Rezept Verordnung (Petzke et al., 2019).



1.7 Fragestellung

Mit dem Gesetz ,,Cannabis als Medizin“ vom 10.03.2017 hat der Deutsche Bundestag den iiblichen
Weg der Zulassung von Arzneimitteln umgangen (Cremer - Schaeffer et al., 2019 a). Viele Patienten
und Arzte hatten die Hoffnung, dass Cannabisarzneimittel (Fertig- und Rezepturarzneimittel,
Cannabisbliiten und -extrakte) nicht nur bei chronischen Schmerzen, sondern auch bei Schlafstorun-
gen, Stimmung, Appetit und innerer Anspannung eingesetzt werden konnten (Karst, 2018). Jedoch
wurde die Wirksamkeit von CAM in der Behandlung chronischer Schmerzen von Autoren mit syste-
matischen Ubersichtsarbeiten randomisierter kontrollierter Studien (Fisher et al., 2021; Hiuser et al.,
2018 ¢) und von Medizinischen Fachgesellschaften sehr unterschiedlich bewertet. Die European Pain
Federation hatte CAM fiir neuropathische Schmerzen nur als Drittlinientherapie empfohlen. Ein indi-
vidueller Therapieversuch bei Patienten mit tumor- und nichttumorbedingten Schmerzen konnte dem-
nach bei Versagen und / oder Unvertraglichkeit etablierter Therapien erwogen werden (Hauser et al.,
2018a). Die International Association of the Study of Pain (IASP) hatte Cannabinoide nicht generell
fiir die Schmerztherapie empfohlen (IASP, 2021). Sie empfahl, die Ergebnisse zu Wirksamkeit und
Sicherheit aus RCTs durch Kohortenstudien und Patientenregistern zu ergénzen (Eisenberg et al.,
2022). In den Publikationen mit Daten aus Patientenregistern und Kohortenstudien gab es immer wie-
der Mingel, da hédufig keine Angaben iiber die Dosierung der verwendeten CAM gemacht worden
sind. Ebenso fehlten Angaben iiber den Schmerzmechanismus und die Begleitmedikation der Patien-
ten (Bialas et al., 2022; Hauser & Fitzcharles, 2022). Gerade die Erfassung der Begleitmedikation war
jedoch wichtig, um eine Reduktion von Opioid - Medikamenten nachweisen zu konnen. Aufgrund der
Opioid - Krise in Nordamerika konnte eine Reduktion von Opioiden als moglicher Nutzen bei der
Verordnung vom CAM angesehen werden (Nori et al., 2021). Ob es unter der Einnahme von CAM
auch zu einer Reduzierung von anderen zur Schmerztherapie eingesetzten Medikamenten gekommen
ist (z.B. Antidepressiva, Antikonvulsiva, Stufe 1 - Analgetika) wurde unseres Wissens nach bislang

nicht untersucht (Bottge - Wolpers et al., 2023).

Die meisten Studien aus der klinischen Routineversorgung benutzten ein Pra - Post - Design mit pati-
entenbezogenen Endpunkten, sogenannte ,,Patient Reported Outcomes®. Ein anderer Ansatz war die
retrospektive Einschitzung durch den behandelnden Arzt, wie er in der Begleiterhebung (Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte 2022) und in Fallserien (Bialas et al., 2019) angewandt wur-
de. Zum jetzigen Wissensstand gab es aus Deutschland bislang keine Studien, welche die Einschét-
zung der Wirksamkeit von CAM durch Patienten und behandelnden Arzt gleichzeitig erfasste
(Bottge - Wolpers et al., 2023).

Als moglicher Schaden einer Therapie mit CAM wurde Missbrauch der Substanz diskutiert. 2018
erklérte der Internationale Suchtkontrollrat (INCB) der Vereinten Nationen in einem Bericht, dass eine

Abhidngigkeit von CAM durch den tiglichen Konsum entstehen konnte (International Narcotics



Control Board, 2019). Die Pravalenz von Gebrauchsstorung von CAM wurde mit 10 % angegeben
(Mennis et al.,, 2016). Die Schitzungen beruhen jedoch auf Daten, die zum Freizeitkonsum von
Cannabis erhoben worden sind. In der Forschung und auch in der klinischen Praxis wurden sowohl die
internationale Klassifikation der Krankheiten (WHO ICD-11, 2023) als auch die Klassifikation der
American Psychiatric Association (APA, 2013) haufig zur Erfassung einer Abhingigkeit bzw. Ge-
brauchsstorung von illegalen Substanzen verwendet. Die APA erklarte aber, dass diese Kriterien fiir
Patienten, die Opioide unter &rztlicher Aufsicht einnehmen, nicht geeignet sind (APA, 2013). Auller-
dem wurden die Kriterien fiir Toleranz und Entzugssymptome bei Opioidabhingigkeit aus der ICD-
11-Version gestrichen (WHO ICD-11, 2023). Im Gegensatz dazu blieben diese Kriterien fiir unsere

Patienten unverindert.

Auch im Hinblick auf eine mogliche Pseudoabhingigkeit wurde hinterfragt, ob die ICD- und DSM-
Kriterien zur Erfassung von Missbrauch und Abhéngigkeit giiltig sind, wenn CAM und MC bei chro-
nischen Schmerzen verschriecben wurde. Denn moglicherweise zeigten Patienten abweichendes
und/oder problematisches Verhalten bei dem Versuch Konsum zu reduzieren (Pseudoabhingigkeit)
oder wenn sie grolere Mengen als beabsichtigt einnehmen (Weissman & Haddox, 1989). In einer
Studie mit Patienten, denen Opioide gegen Schmerzen im Zusammenhang mit der Sichelzellkrankheit
verschrieben wurden, erfiillten 31 % der Patienten die DSM-IV-Kriterien fiir Substanzabhéngigkeit,
wenn die Diagnose auf nicht - schmerzbezogene Verhaltensweisen beschrinkt wurde, waren es nur

2 % (Elander et al., 2003).

Es bestand die Gefahr, dass in personlichen oder telefonischen Gespriachen der Missbrauch von ver-
schriebenen zentral wirkenden Medikamenten verheimlicht wird (Bone et al., 2016). Aus diesen
Griinden haben medizinische Fachgesellschaften zusitzliche Strategien vorgeschlagen, wie z. B. mit
Urintests auf illegale Substanzen zu untersuchen, um den Missbrauch / die Abhédngigkeit von CAM

und MC zu beurteilen (Hauser et al., 2018b).

Aufgrund der offenen Fragen beziiglich Wirksamkeit und Risiko einer Abhédngigkeit

/Gebrauchsstorung von CAM lauteten die Fragestellungen dieser Studie wie folgt:

* Wie beurteilen Patienten, welche mit CAM behandelt wurden, die positiven Wirkungen auf
Schmerz und andere Symptome?

*  Wie beurteilen Patienten, welche mit CAM behandelt wurden, Nebenwirkungen und ihre Aus-
pragung?

e  Wie beurteilen Arzte die Wirksamkeit von CAM auf Schmerz und andere Symptome?

* Konnten Arzte seit der Einleitung einer Therapie mit CAM andere Schmerzmittel (Stufel-
Analgetika, Antidepressiva, Antikonvulsiva, Opioide) reduzieren oder absetzen?

*  Wie ist die Pravalenz von CUD bei Patienten, denen CAM oder MC gegen chronische Schmer-

zen verschrieben wurden, nach allen DSM-5-Kriterien, wenn die Items fiir Toleranz und Ent-



zug entfernt wurden oder nach Entfernung positiver Items im Zusammenhang mit der Suche
nach dem Medikament zur Schmerzlinderung?

Wie war die Bewertung des Missbrauchs durch Selbstauskunft der Patienten und durch die
Urintests?

Wie war der Vergleich von inhalativen Cannabisbliiten im Vergleich zu oralen und oromukosa-
len CAM und MC?

Waren inhalative Cannabisbliiten mit einem groBeren Risiko fiir CUD und Missbrauch verbun-

den?



2 Methoden

2.1 Studienzentren

Die Studie wurde in drei Zentren durchgefiihrt:

* Medizinisches Versorgungszentrum fiir Schmerzmedizin
und seelische Gesundheit Saarbriicken

e Zentrum fiir altersiibergreifende Palliativmedizin und Kinderschmerztherapie
der Universitétskliniken des Saarlandes Homburg und

¢ Schmerzmedizinische Praxis Saarlouis

2.2 Patienten

In die Studie wurden alle konsekutiven Patienten > 18 Jahre mit einer Schmerzdauer von > 3Monaten
vom 01.01.31.12.2021 eingeschlossen. Die Patienten mussten mindestens eine Verschreibung von
CAM von den teilnehmenden Arzten vor der Teilnahme an der Studie erhalten haben und ihre Bereit-
schaft zur weiteren Behandlung an dem jeweiligen Studienzentrum erklart haben. Ausschlusskriterien
waren ein unzureichendes Verstindnis der deutschen Sprache und psychische Stérungen, welche das
Verstiandnis der Fragebogen einschranken konnten. Patienten mit einer Erkrankung im Terminalstadi-
um mit nach Einschitzung der teilnehmenden Arzte einer Lebenserwartung von < 3 Monaten und
gebrechliche Patienten, denen das Ausfiillen der Fragebogen nicht zugemutet werden konnte, wurden

ausgeschlossen. (Bottge - Wolpers et al., 2023)

2.3 Studienablauf

Bei einem Routinetermin wurden die Patienten in der Praxis von den behandelnden Arztinnen und
Arzten auf die Teilnahme an der Studie angesprochen und schriftlich aufgeklért. Die Einwilligungser-
klarung (sieche Anhang 7.1.) konnte jederzeit vom Patienten zuriickgenommen werden. Die Patienten
wurden iiber den Inhalt der Studie informiert. Es sollten Nutzen und Risiko bei Einnahme von
Cannabismedikamenten beurteilt werden. Arzt- und Patientenfragebogen wurden am selben Tag in der
Sprechstunde vom Arzt und Patienten ausgefiillt. Der anonyme Patientenfragebogen wurde mit dem
Arztfragebogen in einem Umschlag verschlossen abgegeben. Die Umschldge wurden an einem ver-
schliefSbaren Ort — getrennt von den Patientenunterlagen — aufbewahrt und in regelméifBigen Abstdnden
ins Auswertungszentrum geschickt. Die Identitét der Patienten konnte durch die auswertenden Perso-
nen (C. Bottge-Wolpers, W. Héuser) nicht festgestellt werden. Die Studie wurde 2021 durch die saar-
landische Ethikkommission genehmigt (AZ 25620).
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2.4 Fragebogen

Arztfragebogen (siehe Anhang 7.2)

Der Arztfragebogen beinhaltete Fragen zu Alter und Geschlecht des Patienten, Dauer der Schmerzer-
krankung, Hauptschmerzdiagnosen nach ICD-10, Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerztyp
(nozizeptiv, neuropathisch, noziplastisch, gemischt), relevante Begleiterkrankungen, Freizeitgebrauch
von Cannabis vor der Therapie mit CAM, Griinde fiir die Therapie mit CAM, Art und Dosis der CAM,
Einnahme von weiteren Schmerzmitteln; Reduzierung von Opioiden, Antidepressiva, Antikonvulsiva
und anderen Schmerzmedikamenten in Prozent seit der CAM-Therapie, und Kostenerstattung

(Krankenkasse, Berufsgenossenschaft, Patient selbst).

Patientenfragebogen (siche Anhang 7.3)
Der Patientenfragebogen beinhaltete Fragen zu Geschlecht, Alter, Familienstand, Partner, Schulab-

schluss, Berufsausbildung, Erwerbstatigkeit, berufliche Stellung und Krankenkasse.

Die Patienten konnten einen moglichen Nutzen der CAM auf einer 11 - stufigen Skala (0 = keine Ver-
besserung; 10 = maximale Verbesserung, volliges Verschwinden der Beschwerden (siehe Tabelle 2))
fiir diese Symptome angeben: Schmerzen, Muskelentspannung, Schlaf, Stimmung, Darmtétigkeit,
Angstlichkeit, Depression, Ubelkeit und Hautprobleme (z. B. Juckreiz). Die Auswahl der Symptome
basierte auf den klinischen Erfahrungen von drei Autoren der Studie (S. Gottschling, P. Bialas, W.
Héauser). Weiterhin hatten die Patienten die Moglichkeit, im Freitext weitere Symptome, welche durch
CAM gelindert wurden, anzugeben. Die Patienten konnten die Intensitit moglicher Nebenwirkungen
der CAM auf einer 11 - stufigen Skala (0 = kein Nutzen; 10 = maximaler Nutzen) angeben

(siehe Tabelle 3).

Folgende mogliche Nebenwirkungen wurden basierend auf den klinischen Erfahrungen von drei Auto-
ren der Studie (S. Gottschling, P. Bialas, W. Héuser) vorgegeben: Appetitzunahme, Appetitabnahme,
Ubelkeit, Schwindel, Konzentrationsstdrungen, Stimmungsverinderungen (High-Gefiihl, geldst,
euphorisch), Angst/Unruhe/Reizbarkeit, Verdnderung in der Sinneswahrnehmung (Halluzinationen),
Herz-Kreislaufstorungen (z.B. Herzrasen, Blutdruckanstieg), Darmtitigkeit (z. B. Verstopfung),
Schwitzen. Zudem konnten die Patienten im Freitext weitere Nebenwirkungen auf der 11- stufigen
Skala anfithren. Zusammenfassend sollten die Patienten die globale Verdnderung ihres Gesamtzustan-
des (Patient Global Impression of Change) anhand folgender Begriffe auf einer Skala von 1 bis 7 ein-
schitzen: Stark verbessert (1); MiBig verbessert (2); Minimal verbessert (3); Keine Anderung (4);
Minimal verschlechtert (5); MaBig verschlechtert (6); Stark verschlechtert (7) (siche Tabelle 4).

Eine mdgliche Gebrauchsstérung wurde mit den Fragen des Diagnostic Interview of Mental Disorders
(German Version) DIPS Open Access (Suppinger, A., 2009) erfasst. Jedes Item enthielt eine zusitzli-
che ,Ja“-/,,Nein“- Frage, indem gefragt wurde, ob das Verhalten / die Symptome des Items mit der
Absicht verbunden waren, den Schmerz zu kontrollieren. Zwei oder drei Ja-Antworten gaben einen

Hinweis auf eine leichte, vier bis fiinf Symptome auf eine mittelschwere und sechs und mehr Symp-
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tome auf eine schwere CUD (APA, 2013). Weiterhin enthielt der Patientenfragebogen Fragen zum
Freizeit-Cannabiskonsum (Zeitraum, Héufigkeit) und zu fritheren Problemen im Zusammenhang mit
dem Konsum von legalen (Alkohol) und illegalen Drogen. Es wurde der aktuelle Tabakkonsum (Ziga-
retten/Tag) abgefragt und ein Test zur Identifizierung von Alkoholkonsumstorungen (AUDIT C, Bush
et al., 1998) durchgefiihrt (Werte von 0 — 4 wiesen auf ein geringes Risiko hin, 5 — 7 auf ein erhohtes
Risiko, 8 — 10 auf ein hoheres Risiko der Abhéngigkeit und Werte von 11 — 12 auf eine mdgliche Al-
koholabhéngigkeit) (Bush et al., 1998). Als weitere Indikatoren einer missbrauchlichen Verwendung
von CAM wurde nach der Einnahme von zusétzlichen Substanzen (z. B. Beruhigungsmittel, Opioide,
illegale Drogen) ohne Information des Arztes, Einnahme von zusétzlichem Cannabis ohne Genehmi-
gung des Arztes und Beschaffung von Cannabis aus anderen Quellen (Freunde, Selbstanbau,

Schwarzmarkt) gefragt.

AuBerdem konnten Angaben zur zusétzlichen Einnahme von anderen Substanzen, um sich zu berau-
schen, gemacht werden (Amphetamine, Benzodiazepine, Ecstasy, Kokain, Crystal Metamphetamin,
Heroin, Ketamin, LSD, psychedelische Pilze, Opioide, synthetische Cannabinoide, Pregabalin und
/Gabapentin).

2.5 Toxikologische Urin - Analyse

Dem Patienten wurde an dem Tag, an dem der Fragebogen ausgefiillt wurde, ein Urinbecher von der
Medizinische Fachkraft (MFA) ausgehidndigt. Diese nahm die Urinprobe entgegen und analysierte sie
mit dem halbquantitativen Immunassay der Drug Screen” nal von minden GmbH, Deutschland. Der
Test wurde nach ISO 9001: 2015 vom TUV Rheinland zertifiziert. Die Nachweisgrenzen (Cut-off-
Werte) der verschiedenen Substanzen bzw. deren Metaboliten basierten auf den offiziellen amerikani-

schen Richtlinien des ehemaligen National Institute on Drug Abuse (NIDA) (TUV Rheinland, 2022).

Der Teststreifen wurde 30 Sekunden bis zur entsprechenden Markierung (max) in den Urin einge-

taucht. Die Ergebnisse konnten nach 5 Minuten abgelesen werden.

Folgende Parameter (mit cut-offs) konnten mit dem nal-von-minden-Drug-Screen-Urin-Schnelltest

getestet werden:

- Amphetamine (1.000 ng/ml),
- Benzodiazepine (300 ng/ml),
- Kokain (300 ng/ml),
- Metamphetamine (1.000 ng/ml),
- Morphin/Opioide (300 ng/ml) und
- Tetrahydrocannabinol (50 ng/ml)
(Auszug aus der Gebrauchsanleitung der Firma nal von minden)
Die MFA fiigte das Ergebnis der Urinprobe in einem verschlossenen Umschlag zu dem Patientenfra-

gebogen hinzu. Das Ergebnis war fiir die behandelnden Arzte nicht einsehbar.
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2.6  Statistische Auswertung

Kontinuierliche Daten wurden als Mittelwerte und Standardabweichungen und kategoriale Daten als
Absolut- und Prozentwerte dargestellt. Die statistische Auswertung wurde mit WinSTAT for Excel (R.
Fitch Software, Bad Krozingen) durchgefiihrt.
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3  Ergebnisse

3.1 Ablauf der Studie

430 Patienten wurden beziiglich der Aufnahmekriterien der Studie iiberpriift. 220 Patienten des Zent-
rums fiir altersiibergreifende Palliativmedizin und Kinderschmerztherapie (70 Patienten < 18 Jahre,
150 Patienten nur einmaliger Kontakt fiir palliativmedizinisches Konsil) und zwdlf Patienten des me-
dizinischen Versorgungszentrums (Gebrechlichkeit) erfiillten nicht die Einschlusskriterien. Bei elf
Patienten (neun Patienten des medizinischen Versorgungszentrums und zwei Patienten der Praxis Dr.
Bialas) wurde die Ansprache auf die Teilnahme an der Studie aus organisatorischen Griinden ver-
saumt.

187 Patienten wurden auf die Teilnahme angesprochen. Kein Patient lehnte die Teilnahme ab. 93 Pati-
enten des medizinischen Versorgungszentrums, 51 Patienten der Schmerzmedizinpraxis und 43 Pati-
enten der Universitdtsambulanz wurden in die Studie eingeschlossen (siehe Abbildung 1). Der Anteil
der Patienten mit Verschreibungen von CAM waren in den Studienzentren wie folgt: Medizinisches

Versorgungszentrum 7,2%, Praxis fiir Schmerzmedizin 6,3%, Universititsambulanz 9,9%.

3.2 Demographische Daten
61 miannliche und 126 weibliche Patienten nahmen an der Befragung teil. Die Mehrzahl der Teilneh-
mer (67%) waren Frauen. Das Durchschnittsalter der Teilnehmer lag bei 54 Jahren. Die Schmerzdauer

betrug bei 49% der Patienten mehr als zehn Jahre (siehe Tabelle 5).

3.3 Medizinische Daten

Die hiufigsten chronischen Schmerzerkrankungen waren Erkrankungen des Bewegungsapparats
(59%) und neurologische Stérungen (23%). Bei 37 von 138 Patienten (31,3%) wurde ein Fibromyal-
giesyndrom diagnostiziert. Die wichtigsten Schmerzmechanismen waren nozizeptiv und neuropathisch
(Mixed Pain) (33,0%) sowie neuropathische Schmerzen (23,2%). Insgesamt hatten 133 von 187 Pati-

enten (71,1%) Schmerzen mit einem neuropathischen Anteil (siche Tabelle 5).

Den meisten Patienten (74%) wurde orales Dronabinol verschrieben. Die durchschnittliche Dosierung
von oralem THC lag bei 15 mg/d und von oralem CBD bei 24 mg/d. Nur drei Patienten bekamen mehr
als 30 mg orales Dronabinol verschrieben (maximal 58 mg THC/d). Die durchschnittliche THC-Dosis
zur Inhalation betrug 370 mg/d und die von CBD zur Inhalation 46 mg/d. Nur ein Patient erhielt eine
Verschreibung mit > 1 g Bliiten (2 g/Tag). Den meisten Patienten wurden Bliiten mit einem hohen
THC-Gehalt (ca. 22%) und einem niedrigen CBD-Gehalt (< 2%) verschrieben. Die durchschnittliche
Dauer der Therapie mit CAM und MC betrug 19,1 Monate (Minimum 1 Monat, Maximum 74 Mona-
te) (siche Tabelle 6). 37 von 187 Patienten (19,8%) erhielten nur CAM oder MC, den iibrigen Patien-

ten wurden noch zusitzlich Analgetika verschrieben (siche Tabelle 5).
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3.4 Wirkungen aus Sicht der Patienten

»Die hdufigsten Symptome, fiir die eine deutliche Besserung angegeben wurde, waren Schlafstorun-
gen (36,4%), Muskelverspannung (25,1%) und Appetitprobleme (22,1%). Eine deutliche Schmerzre-
duktion nannten 17,1% der Patienten (sieche Tabelle 7). 44,9% der Patienten gaben seit der Einleitung
der Therapie mit CAM eine deutliche Besserung, 43,3% eine miBige, 8,0% eine geringe und 2,7%
keine Besserung ihres Gesamtzustands an. 1,1% stellten eine maBige Verschlechterung des Gesamtzu-
stands seit der Einleitung der Therapie mit CAM fest (siche Tabelle 4). Die haufigsten starken Ne-
benwirkungen waren Schwitzen (6,4%), Konzentrationsprobleme (4,2%) und Ubelkeit (4,1%). Je ein
Patient berichtete {iber Nebenwirkungen bei Haut, Auge und Mund.”“ (siche Tabelle 3)
(Bottge - Wolpers, et al., 2023).

3.5 Wirkungen aus Sicht der Arzte
Bei 60,7% der Patienten war der Hauptgrund der aktuellen Fortfithrung der Therapie mit CAM eine

Reduktion der Schmerzen und bei 29,3% der Patienten eine Reduktion anderer Symptome. Zu den
klinisch relevanten Symptomreduktionen zdhlten bei 65,7% der Patienten eine Verbesserung des
Schlafs und bei 34,3% der Patienten eine Verbesserung des seelischen Befindens. Eine Verbesserung
der Funktionsfahigkeit im Alltag wurde bei 44,0% der Patienten beschrieben (Bottge - Wolpers et al.,
2023). Eine Reduktion der Opioide wurde bei 102 Patienten, die mit Opioiden vorbehandelt worden
waren, angegeben. Die durchschnittliche Reduktion lag bei 79,8% (SD 29,3). Bei 66/102 (64,7%)
Patienten konnte die Opioid-Therapie vollstindig beendet werden (siche Tabelle 8). Eine Reduktion
der Antikonvulsiva wurde bei 38 der mit Antikonvulsiva vorbehandelten Patienten angegeben. Die
durchschnittliche Reduktion lag bei 73,6% (SD 33,5). Bei 22/38 (57,9%) Patienten wurde die Therapie

mit Antikonvulsiva vollstindig beendet (siche Tabelle 9).

Eine Reduktion der Antidepressiva wurde bei 55 der mit Antidepressiva vorbehandelten Patienten
genannt. Die durchschnittliche Reduktion lag bei 73,7% (SD 31,5). Bei 33/55 (60,0%) Patienten konn-
te die Therapie mit Antidepressiva vollstindig beendet werden (siche Tabelle 10). Eine Reduktion von
Stufe-1-Analgetika (Metamizol, nicht-steroidale Antirheumatika, Paracetamol) wurde bei 59 Patienten
angegeben. Die durchschnittliche Reduktion lag bei 79,1% (SD 27,1). Bei 2/59 (3,4%) Patienten konn-
te die Therapie mit Stufe 1 vollstindig beendet werden (siehe Tabelle 11). (Bottge - Wolpers et al.,
2023)
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3.6 Friitherer Freizeitkonsum von Cannabis und aktueller Tabak- und
Alkoholkonsum

33 von 187 (16,0%) Patienten gaben an, vor Beginn der medizinischen Behandlung mit CAM oder
MC in der Freizeit Cannabis konsumiert zu haben. 19 Patienten (57,6%) berichteten iiber seltenen
Konsum (0—1 Tag/Woche), fiinf iiber maBigen Konsum (2-3 Tage/Woche) und neun {iiber starken
Konsum (> 3 Tage/Woche). Sechs von 33 Patienten (18,8%) berichteten iiber tdglichen Konsum von
Cannabis zu Freizeitzwecken bis zum Beginn der medizinischen Therapie (siehe Tabelle 12). 62 Pati-
enten (33,1%) gaben an, tiglich Tabak zu rauchen. Der Mittelwert der tiglich gerauchten Zigaretten
betrug 28,4 (SD 13,7). 17 von 62 (27,4%) der Raucher gaben an, weniger als 20 Zigaretten zu rau-
chen. Der Alkoholkonsum ergab bei 182 (97,3%) der Patienten ein geringes Risiko fiir eine Alkohol-
missbrauchsstorung.

Bei 5 von 187 (2,7%) Patienten wurde ein positives Screening durchgefiihrt, wobei die Werte 5 — 7 auf

ein erhohtes Risiko fiir eine Alkoholkonsumstérung hinwiesen.

3.7 Privalenz der CUD und der missbrauchlichen Verwendung von
CAM

Die haufigsten positiven Items im Fragebogen mit dem DSM-5-Interview waren Toleranz (29,7%),
starkes Verlangen (14,4%) und Entzugssymptome (11,8%). 45 von 187 Patienten (28,9%) erfiillten die
DMS-5-Kriterien fiir CUD. Davon erfiillten 41 (75,9%) die Kriterien fiir eine leichte, 10 (18,5%) fiir
eine mittelschwere und 3 (5,6%) fiir eine schwere CUD. Nach Abzug der positiven Items Toleranz
und Entzugssymptome erfiillten 24 von 187 (12,8%) die Kriterien einer CUD. Davon erfiillten 22
(91,7%) die Kriterien einer leichten und 2 (8,3%) die einer mittelschweren CUD. Nach Abzug der mit
einer Schmerzkontrolle zusammenhéngenden Items erfiillten 4 von 187 (2,1%) die Kriterien einer
leichten CUD. Nach zusétzlichem Abzug der Items Toleranz und Entzug zu den Schmerzkriterien

erfiillten zwei2 von 187 (1,1%) die Kriterien einer leichten CUD.

Selbstberichtete Anzeichen von mindestens einem Missbrauchssignal durch gemeinsame Nutzung von
CAM oder MC mit anderen Personen oder Zugang zu CAM oder MC iiber andere Quellen als eine
arztliche Verschreibung (z. B. Geschenke von Freunden, Schwarzmarkt) oder Konsum illegaler Sub-
stanzen zur Erzielung eines Rausches oder zur Entspannung in den letzten zwdlf Monaten wurden von
20 (10,7%) der 187 Patienten angegeben. 13 (65%) vermerkten ein Signal, 6 (30%) zwei Signale und
einl Patient (5%) drei Signale. Elf Patienten gaben an, auf andere Weise als durch eine arztliche Ver-
schreibung an Cannabis gelangt zu sein (Freunde, eigener Anbau). Vier berichteten {iber den Konsum
illegaler Substanzen, um high zu werden (Amphetamine). Kein Patient berichtete iiber die Abzwei-
gung von CAM oder MC an eine andere Person. ElIf der 20 Patienten mit Selbstauskiinften {iber Miss-
brauchssignale waren ménnlich (55,0%) und ihr Durchschnittsalter betrug 48,9 Jahre. Vier (30,8%)
bekamen Dronabinol verschrieben, einer (7,7%) Nabiximols, drei (23,1%) orale Cannabisextrakte und
fiinf (38,5%) Cannabisbliiten. Vier (30,8%) hatten eine Kombination mit anderen Analgetika (je eines

mit Antidepressiva oder Antikonvulsiva und zwei mit Opioiden und Antidepressiva und Antikonvulsi-
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va). Einer (7,7%) berichtete iiber friiheren Drogenmissbrauch (aufler Cannabis) und neun (69,2%) iiber
friitheren Cannabiskonsum in der Freizeit (sieche Tabelle 12). Die Ubereinstimmung der CUD gemil
allen DSM-5-Kriterien mit CUD ohne die Items Toleranz und Entzug war mafBig und mit selbstberich-
teter missbrauchlicher Verwendung und positiven Urintest war gering. (sieche Tabelle 13 und

Abb.ildung 2).

3.8 Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

In einer prospektiven Kohortenstudie von drei saarlandischen Schmerzzentren wurden 187 Patienten
beziiglich positiver Wirkungen und Nebenwirkungen von CAM befragt. 44,9% der Patienten gaben
seit der Einleitung der Therapie mit CAM eine deutliche Besserung, 43,3% eine maBige, 8,0% eine
geringe und 2,7% keine Besserung ihres Gesamtzustands an. 1,1% stellte eine maBige Verschlechte-
rung des Gesamtzustands seit der Einleitung der Therapie mit CAM fest. ,,.Die hdufigsten Symptome,
fiir die eine deutliche Verbesserung angegeben wurde, waren Schlafstorungen (36,4%), Muskelver-
spannung (25,1%) und Appetitprobleme (22,1%). Zu den haufigsten von den Patienten berichteten
starken

Nebenwirkungen zihlten Schwitzen (6,4%), Konzentrationsprobleme (4,2%) und Ubelkeit (4,1%)".
(Bottge - Wolpers et al., 2023)

,,Arzte stellten bei 65,7% der Patienten eine relevante Schmerzreduktion sowie bei 65,7% eine Ver-
besserung des Schlafs und bei 34,3% eine Verbesserung des seelischen Befindens fest. Opioide konn-
ten bei 64,7%, Antikonvulsiva bei 57,9% und Antidepressiva bei 60% der mit diesen Medikamenten
vorbehandelten Patienten abgesetzt werden (siche Tabelle 8—11). (Bottge - Wolpers et al., 2023)

Von 187 Patienten erfiillten 29,9% die DSM-5-Kriterien fiir CUD. 13,9% erfiillten die Kriterien, wenn
man die Items Toleranz und Entzugssymptome ausklammerte. Auf 2,1% passten die Kriterien der
CUD, wenn die positiven Items im Zusammenhang mit der Schmerzkontrolle entfernt wurden. Min-
destens ein Missbrauchssignal wurde bei 10,7% der Patienten festgestellt. 4,8% der Urintests fielen
positiv auf nichtverschriebene Substanzen (Amphetamine, Benzodiazepine) aus. Die Arzte hatten bei

einem Patienten (0,05%) einen Missbrauch festgestellt (siche Tabelle 13).
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4 Diskussion

4.1 Vergleich mit anderen Kohortenstudien aus Deutschland beziiglich
Wirksamkeit und Vertraglichkeit aus Sicht von Patienten und be-
handelnden Arzten

Die von den Patienten und Arzten berichteten positiven Wirkungen auf verschiedene Symptome
stimmten mit den Ergebnissen anderer Kohortenstudien aus Deutschland iiberein: In der Begleiterhe-
bung

(Untersuchungszeitraum April 2017 bis Mérz 2022) wurde aus drztlicher Sicht in 12.842 Fillen bei
34,7% eine deutliche Schmerzreduktion, bei 26,6% eine méBige Schmerzreduktion und bei 0,5% eine
moderate Verschlechterung festgestellt (BfArM, 2022). In einer retrospektiven Kohortenstudie mit
136 Patienten, die von elf saarldndischen Schmerztherapeuten behandelt wurden (Untersuchungszeit-
raum 10.03.2017 — 30.11.2018), berichteten die Arzte von einer klinisch relevanten Schmerzreduktion
bei 61% der Patienten und einer Verbesserung der Funktionsfahigkeit im Alltag bei 52%. In der Studie
berichteten 17% der Patienten iiber eine deutliche und 61% iiber eine maBige Schmerzreduktion. Eine
klinisch relevante Schmerzreduktion wurde von den Arzten dieser Studie bei 61% und eine Verbesse-
rung der Funktionsfahigkeit im Alltag bei 44% der Patienten beschrieben. Die Skalierungen der ge-
nannten Studien beziiglich Schmerzreduktion und Funktionsfdhigkeit im Alltag waren nicht standardi-
siert bzw. nicht vergleichbar. Trotzdem lésst sich festhalten, dass es eine libereinstimmende Einschit-
zung von Patienten und Arzten gibt, dass mindestens 60% der Patienten eine mindestens miBige
Schmerzreduktion erfahren und aus drztlicher Sicht bei mindestens 50% der Patienten eine Verbesse-
rung der Funktionsfihigkeit im Alltag vorlag. AuBerdem berichteten die Arzte iiber eine Reduktion
von Schlafstérungen bei 26% der Patienten. Eine deutliche Reduktion der Schlafstérungen gaben in
dieser Studie 36% der Patienten und eine deutliche Reduktion von Muskelverspannungen 25% der
Patienten an.

(Bialas et.al., 2019)

Auch beziiglich positiver Wirkungen auf andere Symptome sind die Ergebnisse dieser Studie mit de-
nen anderer vergleichbar. In einer retrospektiven monozentrischen Kohortenstudie mit 50 geriatri-
schen

Patienten (> 80 Jahren) (Zeitraum 10.03.2017 bis zum 17.07.2018) gaben bei der Befragung durch den
Arzt 50% eine Verbesserung der Stimmung und 44% eine Reduktion von Muskelverspannung und
Schlafstérungen an. (Wendelmuth et al., 2019) Eine Verbesserung des seelischen Befindens aus drztli-
cher Sicht wurde von Bialas et al., (2019) bei 16% der Patienten und von Wendelmuth et al., (2019)
bei 50% der geriatrischen Patienten festgestellt. In dieser Studie gaben 19% der Patienten eine deutli-
che Reduktion von Angstlichkeit und 16% eine deutliche Reduktion von Depressivitit an. Eine Ver-
besserung des seelischen Befindens aus Sicht der Arzte wurde in dieser Studie bei 34% der Patienten

beschrieben. Trotz der Unterschiede in der Erhebung (Fremd- bzw. Selbsteinschidtzung) besteht Kon-
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gruenz beziiglich positiver Wirkungen auf Schlafstorungen (ca. 40% im Durchschnitt), Muskelver-

spannungen (ca. 35% im Durchschnitt) und seelisches Befinden (ca. 28% im Durchschnitt).

Wendelmuth et al. (2019) berichteten, dass bei 32% der 40 geriatrischen Patienten die Opioide voll-
staindig und bei 35% reduziert werden konnten. In unserer Studie konnte die Opioid-Medikation bei
65% der mit Opioiden vorbehandelten Patienten vollstindig abgesetzt werden (siche Tabelle 8). Ob
eine Langzeittherapie mit CAM mit geringeren Risiken (z. B. Sturzneigung, sexuelle Dysfunktion,
atembezogene Storungen, Mortalitit) als eine Langzeittherapie mit Opioiden verbunden ist, bedarf

weiterer Studien.

In der Begleiterhebung war die Rangfolge der Nebenwirkungen, die hiufigsten von den Arzten bei
16.809 Patienten mit chronischen Schmerzen dokumentiert wurden, wie folgt: Miidigkeit 14,9%,
Schwindel 9,8% und Ubelkeit 4,9% (BfArM,2022). In der saarlindischen Studie aus den Jahren 2017—
2018 bildeten Ubelkeit (3,7%), Benommenheit (2,2%), Angst (2,2%) und Miidigkeit (1,4%) die hiu-
figsten Nebenwirkungen aus drztlicher Sicht (Bialas et al., 2019). Die héaufigsten starken Nebenwir-
kungen aus Patientensicht in dieser Studie waren Schwitzen (6,4 %), Konzentrationsprobleme (4,2%)
und Ubelkeit (4,1%) (siehe Tabelle 3). Daher war auch das Spektrum der hiufigsten Nebenwirkungen
— zentrales Nervensystem, Gastrointestinaltrakt — der referierten Studien vergleichbar. Psychiatrische
Nebenwirkungen (z. B. Halluzinationen, Wahnvorstellungen, Suizidalitit) wurden selten (< 1%) ge-

nannt. (Bottge - Wolpers et al., 2023)

4.2 Vergleich der Privalenz einer CUD mit internationalen Studien

Die Priavalenz von CUD gemilB den DSM-5-Kriterien (APA, 2013) war in unserer Studie hoher als in
einer randomisierten klinischen Einzelblindstudie in den USA, an der 186 Erwachsene im Alter von
18 bis 65 Jahren teilnahmen, deren Hauptbeschwerden Schmerzen, Schlaflosigkeit, Angstzustinde
oder Depressionen waren. In dieser Studie wurde eine CUD bei 17,1% der Personen mit sofortigem
MC-Bezug und bei 8,6% der Personen in der Gruppe mit verzogertem MC-Bezug festgestellt. Die
Autoren hatten keine gesonderten Daten zur CUD bei Schmerzpatienten vorgelegt (Gilman et al.,
2022). In einer Studie mit 888 israelischen Patienten mit chronischen Schmerzen betrug die Pravalenz
von CUD gemill den DSM-5-Kriterien 21,2% (Feingold et al., 2020). In einer weiteren Studie, in der
die Portenoy-Kriterien zum Einsatz kamen (Schlag et al., 2021), wurde CUD bei 10% einer Zufalls-
stichprobe von
100 israelischen Patienten mit chronischen Schmerzen festgestellt, die eine Genehmigung fiir den
Cannabiskonsum hatten und telefonisch befragt worden waren (Zloczower et al., 2022). Wenn die
positiven Items des DSM, die mit der Schmerzkontrolle in Verbindung standen, entfernt wurden, dh-
nelten unsere Ergebnisse eines erheblichen Riickgangs der CUD-Priavalenz von 30% auf 2% denen
einer Studie mit einer Opioid-Behandlung im Zusammenhang mit Sichelzellenandmie, bei der die

Substanzabhingigkeit von 31% auf 2% zuriickging (Elander et al., 2003).
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Dariiber hinaus verringerte sich die Pravalenz von CUD um 50%, wenn in der vorliegenden Studie die
Items zu Toleranz und Entzug entfernt wurden. Diese Ergebnisse lieBen den Schluss zu, dass die Ver-
wendung aller Items der DSM-5-Kriterien fiir CUD zu einer erheblichen Uberschiitzung der Privalenz
von ,,Sucht“ bei chronischen Schmerzpatienten fiihrt. Im Gegensatz dazu unterschitzten die Arzte in
unserer Studie die Prdvalenz des Missbrauchs. Andere Beobachtungsstudien berichteten iiber eine
geringe Privalenz des Missbrauchs von CAM und MC, die bei chronischen Schmerzen verschrieben
wurden. In Deutschland wurden in einer vorldufigen Datensatzanalyse einer Arztebefragung zu CAM-
Verordnungen Missbrauch/Abhéngigkeit und ,,Sucht* von verordneten CAM und MC bei 0,1% der
10.010 Patienten vermerkt, wobei 69% der Patienten angegeben hatten, wegen ,,Schmerzen® behandelt

worden zu sein. (Schmidt - Wolf et al., 2021)

In einer didnischen, landesweiten, registerbasierten Kohortenstudie, in der alle Personen identifiziert
wurden, die mindestens ein Rezept fiir CAM/MC entweder fiir neuropathische Schmerzen (n = 1.817)
oder fiir andere nicht spezifizierte Schmerzstérungen (n = 924) eingeldst hatten, wurde von CUD nur

bei einem einzigen Probanden berichtet (Hjorthgj et al., 2022).

Wir vermuten, dass die Privalenz des Missbrauchs, wie sie von den verschreibenden Arzten einge-
schétzt wurde, in fritheren Studien unterschétzt wurde, was mit unseren eigenen Ergebnissen iiberein-
stimmt. Die Daten zu Faktoren, die mit CUD oder Missbrauch in Zusammenhang stehen, sind spérlich
und widerspriichlich. Jiingeres Alter (Zloczower et al., 2022), Personen, die ohne Partner leben, Per-
sonen mit fritheren Depressionen und groBere Mengen konsumierten Cannabis (Feingold et al. 2020)
und/oder Konsum von inhalierten Cannabisbliiten (diese Studie) sind Merkmale, die auf Pradiktoren
fiir CUD schlieBen lassen. Bemerkenswert ist, dass alle drei Studien unterschiedliche Diagnosekrite-
rien verwendet haben. Es gab nur eine teilweise Uberschneidung der drei verschiedenen Kriterien fiir
den Missbrauch von verschriebenen CAM. Die geringe Uberschneidung zwischen den DSM-5-
Kriterien fiir CUD und den positiven Urintests auf nicht verschriebene Substanzen unterstiitzt die
Empfehlungen der schmerzmedizinischen Fachgesellschaften, psychiatrische Befragungen (ICD-11
oder DSM-5) durch Urintests auf illegale Substanzen zu ergdnzen, um den Missbrauch/die Abhédngig-
keit von CAM und MC zu beurteilen (H&user et al., 2018b). Die Einschrankungen der vorliegenden
Studie werden im Folgenden dargelegt und erfordern weitere Untersuchungen, bevor diese ersten Be-
obachtungen als schliissig akzeptiert werden konnen. Eine formale Diagnose von CUD geméll DSM-5
konnte in dieser Studie nicht gestellt werden, da hierfiir ein personliches Gespréch erforderlich gewe-

sen wire (APA 2013).

4.3 Einschrinkungen

Die Liste der vorgegebenen positiven Wirkungen und Nebenwirkungen fiir Patienten war nicht voll-
stindig. Zudem wurden Nebenwirkungen in dem Arztfragebogen nicht abgefragt. Die Fragen beziig-
lich der Wirksamkeit waren im Arzt- und Patientenfragebogen unterschiedlich skaliert, sodass kein

direkter Vergleich der Patienten- und Arzteinschédtzungen erfolgen konnte. Es ist moglich, dass die
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Reduktion von anderen zur Schmerzbehandlung eingesetzten Substanzklassen durch nicht-
medikamentdse Begleittherapien, welche in der Studie nicht erfasst wurden, nicht durch CAM bedingt
sind. Der Anteil der Patienten, welche von CAM profitierten, wird in der Studie {iberschitzt, weil wir
Patienten, welche eine Therapie mit CAM wegen Wirkungslosigkeit und/oder Nebenwirkungen abge-
brochen hatten, nicht beriicksichtigt haben. In einer vorhergehenden Studie in unseren Schmerzzentren
lag die Abbruchquote wegen unzureichender Wirksamkeit bzw. Nebenwirkungen bei 30% (Bialas et
al., 2019).
Die Zahl der in die Studie eingeschlossenen Patienten war zu klein, um statistische Vergleiche anzu-
stellen, ob CAM bei bestimmten ICD-10-Diagnosen bzw. Schmerzmechanismen unterschiedlich wirk-
sam waren. Eine formale Diagnose von CUD gemadll DSM-5 konnte in dieser Studie nicht gestellt
werden, da hierfiir ein personliches Gespréch erforderlich gewesen wére (APA, 2013). Eine personli-
che Befragung hitte jedoch die Anonymitét nicht gewahrt, was einige Patienten von einer Teilnahme

abgehalten hétte.

Die Fragebogen der Arzte und Patienten wurden nicht validiert. Es ist mdglich, dass die Privalenz von
CUD nach allen DSM-5-Kriterien unterschitzt wurde, da zehn Antworten auf das Item zur Toleranz

fehlten.

Die Priavalenz des Missbrauchs konnte unterschétzt worden sein, da der verwendete Urintest nicht alle
illegalen Drogen erfasst hat, und die Verweildauer fiir die getesteten Drogen zwischen einem und drei
Tagen lag. Wiederholte Tests wurden nicht durchgefiihrt. Daher kénnten wir den Konsum illegaler
Drogen iibersehen haben, die frither als drei Tage vor dem Test eingenommen wurden. Aufgrund des
geringen Stichprobenumfangs haben wir keine Subgruppenanalyse fiir unterschiedliche Formulierun-
gen und Dosierungen von CAM und MC sowie fiir unterschiedliche Schmerzzustinde durchgefiihrt.
Aufgrund des Querschnittsdesigns der Studie konnten wir nicht beurteilen, ob eine unzureichende
Schmerzlinderung zu einem bestimmten Zeitpunkt nach Beginn der Einnahme von CAM/MC mit

,.Suchtverhalten* verbunden ist.

4.4 Schlussfolgerungen

»CAM konnten bei sorgfiltig ausgewéhlten und iiberwachten Patienten mit chronischen Schmerzen
(tumor- und nichttumorbedingt) zu einer klinisch relevanten Reduktion von Schmerz, Schlafstérungen,
Muskelverspannung und psychischer Symptombelastung und zu einer Verbesserung der Funktionsfa-

higkeit im Alltag fithren.* (Bottge -— Wolpers et al., 2023)

CAM konnten dazu beitragen, die Dosis anderer Schmerzmittel (Antidepressiva, Antikonvulsiva,
Opioide, Stufe -1-Analgetika) zu reduzieren bzw. diese vollstindig abzusetzen.

(Bottge -— Wolpers et al., 2023)
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Orale CAM oder orale MC sollten gegeniiber Cannabisbliiten zur Inhalation bevorzugt werden, um
das Risiko des Freizeitkonsums zu verringern und auch um eine wirtschaftliche Verordnung zu ge-

wihrleisten.

Die DSM-5-Kriterien iiberschitzen die Priavalenz einer ,,echten” CUD bei Patienten, die wegen chro-
nischer Schmerzen mit CAM oder MC behandelt wurden, da nicht zwischen Schmerzlinderung und

Einnahme zum ,,high* werden unterschieden wurde.

Die Items Toleranz und Entzug sollten in der ICD-11 und fiir CUD in den DSM-5-KTriterien fiir Pati-

enten, die CAM und MC aus medizinischen Griinden erhalten, gestrichen werden.

Die geeigneten Items fiir eine Konsumstérung von medizinisch verordneten CAM oder MC sind im-
mer noch unklar. Es miissten in der Zukunft angemessene Kriterien der Abhdngigkeit bzw. Ge-

brauchsstorung von CAM entwickelt werden.

Schmerzirzte miissten einen Mittelweg finden zwischen der ungerechtfertigten Diagnose von CUD
bei chronischen Schmerzpatienten, denen CAM und MC verschrieben wurde, und der Erkennung von

echtem Missbrauch und Sucht.
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6  Abbildungen und Tabellen

6.1 Abbildungen

Abbildung 1: Patienten Flussdiagramm
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Abbildung 2:  Venn Diagramm: Konkordanzraten der verschiedenen Kriterien zur Erfassung einer missbréuchlichen Ver-
wendung der verschriebenen cannabisbasierten Arzneimittel
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6.2 Tabellen

Tabelle 2:

Verschwinden der Beschwerden)

Prozent ku-
Schmerzen Hiufigkeit Prozent muliert
0 11 5,88 5,88
1 5 2,67 8,56
2 8 4,28 12,83
3 17 9,09 21,93
4 25 13,37 35,29
5 40 21,39 56,68
6 23 12,30 68,98
7 26 13,90 82,89
8 23 12,30 95,19
9 5 2,67 97,86
10 4 2,14 100,00

Verianderung der Schmerzen auf der NRS-Skala 0= keine Verdnderung 10= maximale Verbesserung (volliges

Tabelle 3:  Selbsteinschédtzung der Patienten beziiglich Nebenwirkungen von Cannabisarzneimitteln auf 11-stufiger Skala
(0= keine Beschwerden ...10 = maximal ausgeprigte Nebenwirkungen)
Symptom N Mittelwert | Keine oder ge- | MéaBige Be- | Ausgeprigte
(SD) ringe Be- schwerden Beschwerden

schwerden (NRS 4-7) (NRS 8-10) (%)
(NRS 0-3) (%) | (%)

Ubelkeit 187 10,9 (2,2) 87,2 8,7 4,1

Schwindel 187 1,6 (2,3) 73,3 24,3 2,2

Konzentrations- 187 1,8 (2,3) 69,5 26,3 472

probleme

Euphorie 187 1,3 (2,2) 83,4 13,4 3,2

Angst 187 1,3 (2,3) 83,4 13,9 2,7

Halluzinationen 187 0,4 (1,6) 95,2 32 1,6

Herzprobleme 187 |0,8(1,7) 93,0 6,0 1,0

Darmprobleme 187 1,4 (2,5) 82,4 13,9 3,7

Schwitzen 187 1,8 (2,8) 71,5 16,1 6,4
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Tabelle 4:  Globale Verdnderung des Gesamtzustandes (Patientenfragebogen) (Patient global Impression of Change)

Verianderung Haufigkeit Prozent Prozent kumuliert
3 (stark verbessert) 84 44,92 44,92
2 (etwas verbessert) 81 43,32 88,24
1 (minimal verbessert) 15 8,02 96,26
0 (keine Verdnderung) 5 2,67 98,93
-1 (minimal verschlechtert) 0 0 98,93
-2 (etwas verschlechtert) 2 1,07 100
-3 (stark verschlechtert) 0 0 100
Tabelle 5: Medizinische Daten (Arztliche Dokumentation) (N=187)
ICD-10 Kapitel der Haupt-Schmerz-Diagnosen (Block) N (%)
Muskuloskelettales System und Bindegewebe (M) 110 (58.8)
Nervensystem (G) 42 (22.5)
Bosartige Tumore (C) 14 (7.5)
Haut- und subcutanes Gewebe (L) 5(2.7)
Verdauungssystem (K) 5(2.7)
Symptome, Zeichen von unklaren klinischen und Labor- Befunden, die 4(2.1)
nirgends klassifiziert sind(R)
infektiose und parasitire Erkrankungen (A, B) 3(1.6)
Verletzungen, Vergiftung und andere Folgen durch Fremdeinwirkun-
gen (S, T) 3(1.6)
Blut- und blutbildende Organe (B) 1(1.1)
Schmerzmechanismen
Nozizepziv 22 (11.8)
Neuropathisch 43 (23.0)
Noziplastisch 22 (11.8)
Nozizeptiv und neuropathisch 61 (32.6)
Nozizeptiv und noziplastisch 20 (10.7)
9 (4.8)
Neuropathisch und noziplastisch
12 (6.4)
Nozizeptiv, neuropathisch und noziplastisch
Dauer der chronischen Schmerzen (Jahre)
1-5 Jahre 41 (21.9)
5-10 Jahre 54 (28.9)
>10 Jahre 92 (49.2)
Aktive Begleiterkrankungen
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keine 13 (9.6)
eine 65 (34.8)
zwei 47 (25.1)
drei 24 (12.8)
> drei 18 (7.0)
Cannabis Medikation

Dronabinol - Extrakt 137 (73.3)
Cannabis- Vollextrakt 25(13.4)
Nabiximol- Mundspray 52.7)
Cannabis-Bliiten, Inhalation 20 (10.7)
Andere Schmerzmittel

Opioide 73 (39.0)
Antidepressiva 78 (41.7)
Antikonvulsiva 39 (20.9)
Andere Schmerzmittel (NSARs, Muskelrelaxans, Metamizol) 66 (35.3)
Anzahl der verschiedenen Schmerzmittel

Cannabis-basierte Medizin, allein 37 (19.8)
eins 79 (42.2)
zwei 50 (26.7)
drei 19 (10.2)
> drei 5(2.7)
Versicherungsstatus (Kostenerstattung)

Gesetzliche Krankenversicherung 172 (92.0)
Private Krankenversicherung 6(3.2)
Patient- Selbstzahler 6(3.2)
Berufsgenossenschaft 3(1.6)

Tabelle 6:  Fortfilhrung der Cannabistherapie in Monaten

Hiufigkeit Prozent
Hiufigkeit Prozent kumuliert
57 30,48 30,48
50 26,74 57,22
42 22,46 79,68
21 11,23 90,91
10 5,35 96,26
3 1,60 97,86
2 1,07 98,93
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2 1,07

100,00

Tabelle 7:  Selbsteinschétzung der Patienten beziiglich positiver Wirkungen von Cannabisarzneimitteln auf Symptome auf
11-stufiger Skala (0= keine Symptomlinderung ... 10 = vollstandige Symptomlinderung)

Symptom N | Mittelwert | Keine oder ge- MaiBige Deutliche
(SD) ringe Besserung Besserung Besserung
(NRS 0-3) (NRS4-7) (NRS 8 - 10)

(%) (%) (%)
Schmerzen 187 5,1 (2,4) 21,9 61,0 17,1
Muskelspannung 187 5,3(2,8) 25,1 49,8 25,1
Schlafprobleme 187 5,7(3,1) 19,8 43,8 36,4
Verdauungsprobleme 186 3,3(3,5) 50,0 33,3 16,7
Angstlichkeit 186 | 3,6(3,5) 51,1 29,5 19,4
Depression 187 3,3(3,3) 54,5 29,4 16,1
Ubelkeit 185 |3,0(3,7) 61,6 16,3 21,1
Appetitprobleme 186 | 3,5(3,6) 53,2 24,7 22,1
Hautprobleme 185 2,4 (3,5 67,0 19,5 13,5

Tabelle 8: Einnahme von Opioiden

102 von 187 Patienten mit Einnahme von Opioiden: Reduktion zwischen 10% und 100%

66 Patienten hatten eine Reduktion von 100% Opioide entspricht 64,71%
3 75% 2,94%
20 50% 19,61%
3 40% 2,94%
4 30% 3,92%
3 20% 2,94%
3 10% 2,94%
Tabelle 9: Einnahme von Antikonvulsiva
37 von 187 Patienten mit Einnahme von Antikonvulsiva
22 Patienten hatten eine Reduk- 100% Antikonvulsiva entspricht 59,46%
tion von
10 50% 27,03%
1 30% 2,7%
2 20% 5,41%
2 10% 5,41%
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Tabelle 10: Einnahme von Antidepressiva

55 von 187 Patienten hatten eine Vorbehandlung mit Antidepressiva

33 Patienten hatten eine Redu- 100% Antidepressiva entspricht 54,55%
zierung
1 75% 1,82%
18 50% 32,73%
3 20% 10,91%
1 10% 1,82%
2 <10% 3,64%

Tabelle 11: Einnahme von Schmerzmedikation der WHO Stufe 1

59 von 187 Patienten hatten eine Vorbehandlung mit Stufe 1 Medikamenten

33 Patienten hatten eine Reduk- 100% der Schmerzmittel entspricht 55,93%
tion
2 90% 3,39%
1 80% 1,69%
3 70% 5,08%
16 50% 27,12%
2 30% 3,39%
1 20% 1,69%
1 <10% 1,69%
Tabelle 12: Demographische und medizinische Daten, vom Patienten selbst beantwortete Fragen (N=187)
Variable Missing
(N, %)
Geschlecht
Weiblich (N, %) 126 (67.4) 0
Mainnlich (N, %) 61(32.6)
Alter (Jahre) (Mean, SD) 54.4 (13.8) 0
Minimum 19 years,
Maximum 92 years
Familienstatus (N, %) 1(0.5)

Alleinlebend
Verheiratet
Geschieden

Verwitwet

53 (28.5)
80 (43.0)
41 (22.0)
12 (6.5)
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Schulabschluss (N %)

3(1.6)

Ohne Schulabschluss 2(1.1)
Hauptschule 142 (75.9)
Realschule/ Mittlere Reife 1(0.5)
Abitur/ Allg. Hochschulreife 41 (21.9)
Erwerbstitigkeit (N, %) 2(1.1)
ganztags 29 (15.6)
halbtags 19 (10.4)
weniger als halbtags 15 (8.0)
Hausfrau/Hausmann 16 (8.6)
in Ausbildung 1(0.5)
arbeitslos 14 (7.5)
Rentner/ Pensiondr 91 (49.7)
Substanzmissbrauch Total 10 (5.3) 2(1.1)
aufler Cannabis in der Alkohol 6 (3.2)
Vergangenheit (N, %) Amphetamine 3 (1.6)
Opioide 1 (0.5)
Psychiatrische Behandlung mit 3 (1.6%) 0
Substanzfehlgebrauch
(N, %)
Freizeitgebrauch Cannabis vor 33 (17.6) 0
Beginn med. Behandlung
N (%)
Einnahme bis zur med. Behand- 9 (4.8) 5(2.7)
lung
1 Jahr bevor 2 (1.1)
2-10 Jahre bevor 3(1.6)
>10 Jahre 7 (3.7)
> 20 Jahre 7 (3.7)
Regelméifliger Konsum von 0
Freizeit-Cannabis (N, %)
0-1 Tage/ Woche 19 (10.2)
2-3 Tage / Woche 5(2.7)
>3 Tage / Woche 9 (4.8)
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Tabelle 13: Konkordanzraten der verschiedenen Kriterien zur Erfassung einer missbrauchlichen Verwendung der ver-
schriebenen cannabisbasierten Arzneimittel

Cannabisgebrauchsstdrung

Cannabisgebrauchsstdrung

Selbst berichtete

Positiver

alle Items ohne Items Toleranz und missbrauchliche | Urintest auf
Kappa und p-Wert Entzug Verwendung nicht ver-
Kappa; p-Wert Kappa und p- schriebene
Wert Substanzen
Kappa
Cannabisgebrauchsstorung 0.54 ;<0.001 0.18; 0.003 0.07;0.14
alle Items
Cannabisgebrauchsstorung | 0.55 ;<0.001 0.16;0.03 0.04; 0.53
ohne Items Toleranz und
Entzug
Kappa und p-Wert
Selbst berichtete miss- 0.18; 0.003 0.16; 0.03 0.55;<0.001
brauchliche Verwendung
Kappa und p-Wert
Positiver Urintest auf nicht | 0.07; 0.14 0.04; 0.53 0.55;<0.001

verschriebene Substanzen

Kappa und p-Wert
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7  Anhang

7.1 Einwilligungserklirung

Briefkopf der Einrichtung

7.2 Patienteninformation und Einverstindniserklirung

7.3 (Datenschutzerklirung) fiir die wissenschaftliche Studie

Untersuchung ,,Nutzen und Schaden und Fehlgebrauch
(Missbrauch) von Cannabisbasierten Arzneimitteln und medizinischem Cannabis bei Patienten
mit chronischen Schmerzen*

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie erwégen, an unserer Untersuchung teilzunehmen. In unser Studie geht es darum,
die Behandlungsqualitdt von Schmerzen zu verbessern. Im Rahmen der Schmerztherapie ist es wichtig
sich als Behandler immer wieder die Frage zu stellen, ob eine eingeleitete Therapie weiterhin sinnvoll
ist, beziehungsweise, in wie weit sie vom Patienten angenommen wird und welche Effekte (positiv
/negativ) sie auf die Schmerzen hat.

Wir bitten wir Sie recht herzlich, den beiliegenden Fragebogen auszufiillen. Ebenso bitten wir Sie im
Rahmen dieser Erhebun um eine Urinprobe. Diese dient als Screening-Untersuchung auf Schmerz-
und andere Begleitstoffe. Selbstverstindlich ist IThre Teilnahme an der Studie freiwillig. Sowohl der
Fragebogen als auch die Urinprobe werden ohne Nennung ihres Namens und damit ohne konkrete
Riickschlussmoglichkeit auf Thre Person voll anonymisiert an das Testzentrum (Auswertung) ge-
schickt und dort zusammen mit den Proben und Daten anderer Behandlungszentren (Studienzentren)
ausgewertet.

Ihre Angaben werden anonym unter Wahrung der Bestimmung des Datenschutzes und der drztlichen
Schweigepflicht behandelt. Durch die Anonymisierung ist es fiir die an ihrer Behandlung beteiligten
Personen nicht moglich, die von lThnen gemachten Angaben bzw. die Urintestergebnisse lhnen als
Person zuzuordnen.

Die Ergebnisse der Befragung und die der Urintests werden in zusammengefasster Form in wissen-
schaftlichen Publikationen verdffentlicht.

Sie haben selbstverstiandlich jederzeit die Moglichkeit, Ihre Bereitschaft zur Teilnahme an dieser Un-
tersuchung zu widerrufen. Nachteile werden Thnen deshalb in keinem Fall entstehen. Wenn Sie nach
der Lektiire dieses Informationsblattes und dem ausfiihrlichen Gespriach mit [hrem Arzt bereit sind, an
dieser Studie teilzunehmen, dann unterschreiben Sie bitte die nachfolgende Einwilligungserklarung fiir
die Studienteilnahme. Fiir Thre Unterstiitzung unserer Arbeit mochten wir Ihnen ganz herzlich danken.

Unterschrift und Name Leitender Arzt
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Briefkopf der Einrichtung

Einverstindniserklirung

Wissenschaftliche Studie

,Nutzen und Schaden von Cannabisbasierten Arzneimitteln und medizinischem Cannabis bei
Patienten mit chronischen Schmerzen*

Name

Vorname

Geb. Datum

(alternativ Patientenaufkleber)

Hiermit erklére ich, dass ich durch (Name der Arztin/ des Arztes
in Druckbuchstaben) ein personliches Gespriach und durch die Lektiire des Informationsblattes
"Patienten Aufklarung", das ich erhalten habe, in dem von mir gewiinschten Umfang iiber die bezeich-
nete wissenschaftliche Studie aufgeklart wurde.

Neben den in Informationsblatt angesprochenen Punkten wurden die folgenden Punkte mit mir be-
sprochen:

Ich nehme an dieser Studie aus freien Stiicken teil, mir wurden keine personlichen Vergilinstigungen in
Aussicht gestellt.

Ich weiB, dass ich meine Bereitschaft zur Studienteilnahme jederzeit widerrufen kann ohne dass mir
daraus Nachteile entstehen, ohne dass ich Griinde fiir meinen Widerruf angeben muss.

Ort, den

(Patientenunterschrift)

Ort, den

(Arztunterschrift)
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7.4 Arztfragebogen

Arztfragebogen

»NUTZEN, SCHADEN UND FEHLGEBRAUCH (MISSBRAUCH) VON CANNABISBASIERTEN ARZNEI-

MITTELN UND MEDIZINISCHEM CANNABIS BEI PATIENTEN MIT CHRONISCHEN SCHMERZEN*

Alter: Jahre

Geschlecht: O ménnlich
O weiblich

O divers

Dauer der Hauptschmerzsymptomatik: ....... Jahre

1. Haupt-Schmerzdiagnose nach ICD-10 (mit Kode):

Lokalisation des Hauptschmerzes
O Kopf

O Gesicht

O Brustkorb

O Bauch

O Riicken

O Extremitéten

O Mehrere Kdrperregionen

Schmerztyp (mehrere Angaben sind moglich, z. B. nozizeptiv und neuropathisch)
O Nozizeptiv

O Neuropathisch

O Noziplastisch

Relevante Begleiterkrankungen (Relevant= medikamentos behandelt und /oder Auswirkungen auf
die Funktionsfahigkeit des Patienten im Alltag)

O Herzkreislauf

O Lunge

O Leber
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O Magen, Darm
O Niere

O Stoffwechsel

O Neurologisch
O Urologisch

O Psyche:

Anamnese
Frithere Substanzabhingigkeit z. B. Alkohol, Heroin; Ausnahme Tabak) bekannt
O Nein
OlJa
O wann? (Jahr)
O Friihere Suchtherapie
OlJa
O Nein

Freizeitkonsum von Cannabis vor Beginn der Therapie mit Cannabispriparaten
O Nein
OlJa

O Bis unmittelbar vor Beginn der Therapie mit Cannabispraparaten

O Jahre vor Beginn der Therapie mit Cannabispréparaten

Gab es im Verlaufe der Cannabistherapie Hinweise auf eine missbriuchliche / ,,siichtige® Ver-
wendung?
O Nein
OlJa
O Verschreibung durch mehrere Arzte ohne diese dariiber zu informieren mit
dem Ziel, an hohere Dosen zu gelangen, als von Ihnen verschrieben
O Verschwiegener Konsum anderer psychotroper Substanzen, um psychotrope
Wirkungen zu erzielen (z. B. Tranquilizer, Opioide, illegale Drogen)
O Eigenmaichtige Dosiserhohungen ohne Absprache mit Ihnen
O Haufiges Fordern hoherer Dosen bzw. von Bliiten mit hoheren THC Gehalt
O Verwendung der Cannabismedikament zu Rauschzwecken

O Abgabe der bzw. Handel mit Cannabismedikamenten an andere Personen

Griinde fiir Therapie mit
O Ausschopfung etablierter Therapien

O Etablierte Therapien dem Patienten nicht zumutbar
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O Patientenwunsch

O Reduktion anderer Medikamente (z.B. Opioide)

Therapie mit Dosierung

O THC (Dronabinol): mg/d

O Nabilon (Canemes): mg/d

O THC/ CBD Spray (Sativex) Hub /d

O Vollspektrumextrakte (THC mg/d und / oder CBD mg/ d

O Cannabisbliiten (Sorte mit THC und CBD Gehalt): g/d
O Vaporisator
O Joint
O Oral (Kekse, Tee)

Verlauf
O Fortfiihrung seit  Monaten wegen
O Klinisch ausreichender Schmerzreduktion
O Klinisch ausreichender Reduktion anderer Symptome (z. B. Schlafprobleme, psy-
chische Symptome): {Freitext}
O Klinisch ausreichender Verbesserung Funktionsfahigkeit im Alltag
O Reduktion anderer Medikamente
O Opioide (...% Reduktion der mg Menge vor Beginn Cannabistherapie))
O Antikonvulsiva (... % Reduktion der mg Menge vor Beginn Cannabisthera-
pie))
O Antidepressiva (... % Reduktion der mg Menge vor Beginn Cannabisthera-
pie))
O Stufe 1 Analgetika (Metamizol, ASS, Paracetamol) (... % Reduktion der

mg Menge vor Beginn Cannabistherapie))

Im Falle der Fortfithrung Therapie
O Medikamentdse Monotherapie mit cannabisbasierten Arzneimitteln und / oder Medizinal-
hanf
O Kombinationstherapie mit anderen Medikamenten
O Opioide
O Antidepressiva
O Antikonvulsiva

OAndere: ..........ocvvvvvennnnnn. (bitte ergidnzen)
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Kostenerstattung: O GKV O PKV O Patient (Antrag auf Kostenerstattung von MDK abgelehnt)
O Patient hat Teilnahme an Studie zugestimmt

O Patient hat Teilnahme an Studie abgelehnt

O Patient konnte aus organisatorischen Griinden nicht in Studie aufgenommen werden
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7.5 Patientenfragenbogen

Sehr geehrter Studienteilnehmer,

zur wissenschaftlichen Auswertung der Studie bendtigen wir einige Angaben, um die untersuchten

Patienten charakterisieren zu konnen.

Fragebogen zur Erfassung soziodemographischer Patientendaten

1.Geschlecht

o weiblich o méannlich

2. Alter .....

..... Jahre (bitte ergénzen)

3. Familienstand (zur Zeit): o ledig o verheiratet

o geschieden/getrennt leben o verwitwet

4. Leben Sie mit einem festen Partner zusammen?

0 nein

o ja

5. Fiihren Sie einen eigenen Haushalt?

0 ja

0 nein, bei EIErn  0der (7)...iicii ittt sbeesbeeenraeens
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6. Welchen hochsten Schulabschluss haben Sie?

O Hauptschule / Volksschule

O Realschule / Mittlere Reife

O Polytechnische Oberschule

O Fachhochschulreife

O Abitur / Allgemeine Hochschulreife
0]
0]

keinen Schulabschluss

7.Welche Berufsausbildung haben Sie abgeschlossen? (Sie konnen mehrere Antworten
angeben)
O Lehre (berufliche-betriebliche Ausbildung)
O Fachschule (Meister-, Technikerschule, Berufs- / Fachakademie)

O Universitdt, Hochschule

O andere BerufSausbildung: .........cccoeeeiiiiiiiiiierie et

O keine Berufsausbildung

8. Sind Sie erwerbstitig?
O Ja, ganztags O Nein, Hausfrau / Hausmann,
mithelfender Familienangehoriger
O Ja, mindestens halbtags O Nein, in Ausbildung (Schiiler, Student,
Lehrling, Wehr- / Zivildienst etc.)
O Ja, weniger als halbtags O Nein, arbeitslos /erwerbslos

O Nein, Rentner, Pensionér
O 450 € Job
O 1€ - Job (bei Bezug von Arbeitslosengeld 2)

9. In welcher beruflichen Stellung sind Sie hauptsédchlich beschiftigt bzw.

waren Sie zuletzt beschaftigt?
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O ARBEITER

O ANGESTELLTER
O BEAMTER

O SELBSTANDIGER
O SONSTIGES

10. Bei welcher Krankenkasse / -versicherung sind Sie krankenversichert?
(Sie konnen mehrere Antworten angeben)
O gesetzliche Krankenversicherung

O private Krankenvollversicherung
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Die folgenden Fragen beziehen sich auf mogliches Nutzen und Risiken von Cannabispriaparaten.

Bitte geben Sie an, ob die Therapie mit Cannabispriaparaten bei [hnen zur Verbesserung von Be-
schwerden gefiihrt hat. Wenn Sie keine der genannten Beschwerden vor Beginn der Cannabistherapie

hatten, machen Sie bitte keine Angaben

Fragen nach positiven Wirkungen NRS (Numerische Rating Scala)
0 = keine Verbesserung

10 = maximale Verbesserung (volliges Verschwinden der Beschwerden)

Schmerzen: 0) (1) 2) BG) @ ) (©) (7) (8) (9 (10)
Muskelentspannung: ©0) (1) ) 3) ) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Schlaf? 0) (1) @) G) @ 5) (©) (7) (8) (9 (10)
Stimmung: 0) (1) 2 BG) @ ) (©) (7) (8) (9) (10)
Darmtatigkeit: 0) (1) 2) BG) @ ) (©) (7) (8) (9 (10)
Angstlichkeit: 0) (1) @) BG) @ ) ©) (7) (B) (9 (10)
Depressionen: 0) (1) 2) BG) @ 5) ©) (7) (8) (9 (10)
Ubelkeit: 0) (1) 2) BG) @ 5) ©) (7) (8) (9 (10)
Appetit: 0) (1) 2) G) @ ) ©) (7) () (9) (10)
Haut (z.B. Juckreiz): ©) (1) ) 3) &) (5) (6) (7) (8) (9) (10)

Bitte geben Sie eine Gesamteinschéitzung der Verinderung Ihres allgemeinen Zustandes seit

Beginn der Behandlung mit Cannabispréiparaten.

Mein Gesamtzustand hat sich

Stark verbessert
Etwas Verbessert

Minimal verbessert
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Keine Anderung
Minimal verschlechtert
Etwas Verschlechtert

Stark verschlechtert

Bitte geben Sie an, ob die Therapie mit Cannabispriparaten bei Ihnen zu Nebenwirkungen ge-

fithrt hat. Wenn Sie keine der genannten Nebenwirkungen seit Beginn der Cannabistherapie

hatten, machen Sie bitte keine Angaben

Fragen nach moglichen Nebenwirkungen nach NRS (Numerische Rating Scala)

0 =nicht vorhanden

10 = maximal ausgepragt

Appetit: Zunahme

Abnahme

Ubelkeit:

Schwindel:

Konzentrationsstérungen:

Stimmung

(High Gefiihl, gelost, euphorisch):

Angst/Unruhe/ Reizbarkeit:

Verianderung Sinneswahrnehmung

(Halluzinationen):

Herz-Kreislaufstorungen

(z.B. Herzrasen, Blutdruckanstieg):

©) () @) G) & B) © () B 9 (10

©) (H @) B) @) ) ©) (7) B O 10

©) () @) G) & B) © (7) B 9 (10)

©) () @) G) & B) © () B ) (10

©) () @) G) & B © () B ) 10

©) (1) 2) ) & B © (7) B 9 10

©) (1) 2) B) &) ) ©) (7) (®) 9 (10)

©) () @) G) & B © () B ) (10

©) (M) 2) ) @ B © () B ) 10
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Darmtitigkeit (z. B. Obstipation): ) (1) 2) 3) @) (5) ) (M ® 9 (10)

Schwitzen: ©) (M 2) B & 5) © (7)) ) (10)

Andere Nebenwirkungen:

©) (1) 2) B) &) 5) 6 () (®) 9 (10)

©) (1) 2) ) &) 5) 6 (7) ] 9 (10)

Manche Arzte und Politiker haben Bedenken gegeniiber einer medizinischen Behandlung mit
Cannabispriparaten wegen der Gefahr einer missbriuchlichen / ,siichtigen® Verwendung. Bitte
beantworten Sie die folgenden Fragen wahrheitsgeméf. Sie wissen, dass Thre Antworten ano-

nym ausgewertet werden und nicht an Thren Arzt / Arztin weitergeleitet werden.

1. Fritherer Cannabiskonsum zu Freizeitzwecken

Haben Sie Erfahrungen mit Cannabis zu Freizeitzwecken?

O Nein

OlJa

Falls ja O In welchem Alter (von - bis Jahre) ? ..............
In welcher Haufigkeit? ..........

In welcher Dosierung? ..........

2. Vorgeschichte

Hatten Sie in der Vergangenheit Probleme mit Alkohol oder Drogen (Heroin, Kokain,
Amphetamine, LSD etc.)

O Nein

OlJa
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Falls ja: Mit welchen Substanzen.:.................. (bitte ergdnzen)
Falls ja: Von wann bis wann:................ (Jahre..) (Bitte ergénzen)
Erfolgte eine Therapie? O Ja
O Nein
3.Tabak
Rauchen Sie Zigaretten?
O Nein
OlJa
Falls ja: Seit wie vielen Jahren?

Aktuell wie viele Zigaretten / Tag:

4. Alkohol

Sie finden nachfolgend Fragen, die sich auf Ihre Alkoholtrinkgewohnheiten beziehen.
a) Wie oft trinken Sie Alkohol?

O Nie

O Etwa 1 mal pro Monat

O 2-4 mal pro Monat

O 2- 3 mal pro Woche

O 4 mal oder 6fter pro Woche

b) Wenn Sie an einem Tag Alkohol trinken, wie viel alkoholhaltige Getrdnke trinken Sie dann typi-
scherweise? (1 alkoholhaltiges Getrdnk = 0,33 Liter Bier oder 0,25 Liter Wein oder Sekt 0,02 Liter
Spirituosen)

O 1 oder 2

O 3 oder 4

O 5 oder 6

O 7 oder 8

O 10 oder mehr

¢) Wie oft haben Sie an einem Tag mehr als 6 alkoholische Getrinke getrunken?
O nie

O seltener als 1 Mal pro Monat

O 1 Mal pro Monat

O 1 Mal pro Woche

O téglich oder fast téglich
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5. Cannabisarzneimittel

Bitte beantworten Sie folgende Fragen zur Einnahme der Ihnen zur Behandlung ihrer Schmerzen ver-

schriebenen cannabishaltigen Medikamente. Die Fragen beziehen sich auf die letzten 12 Monate

1)Haben Sie Cannabisarzneimittel in groBeren Mengen oder iiber einen lingeren Zeitraum als  von
Ihrem Arzt verschrieben eingenommen?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben Sie Cannabisarzneimittel in groBeren Mengen oder iiber einen lingeren Zeitraum als von Threm
Arzt verschrieben wegen zunehmender Schmerzen eingenommen?

OlJa

O Nein

Haben Sie Cannabisarzneimittel in groleren Mengen oder iiber einen langeren Zeitraum als von [hrem
Arzt verschrieben aus anderen Griinden, z. B. um sich zu berauschen oder zu entspannen, eingenom-
men?

OlJa

O Nein

2) Haben Sie anhaltend den Wunsch verspiirt oder erfolglos versucht, die Einnahme von Cannabisarz-
neimitteln zu reduzieren oder zu kontrollieren?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben versucht, die Einnahme von Cannabisarzneimitteln zu reduzieren oder zu kontrollieren wegen
Nebenwirkungen bzw. Angst vor Nebenwirkungen im Rahmen der Schmerztherapie?

OlJa

O Nein

Haben Sie versucht, die Einnahme von Cannabisarzneimitteln zu reduzieren oder zu kontrollieren
wegen Thres Gebrauchs der Cannabisarzneimittel aus anderen Griinden, z. B. um sich zu berauschen
oder zu entspannen?

OlJa

O Nein
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3) Haben Sie viel Zeit damit verbracht, sich Cannabisarzneimittel zu beschaffen, zu konsumieren oder
sich von dessen Wirkung zu erholen?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben Sie diese viele Zeit verbracht in Zusammenhang mit der Behandlung Ihrer Schmerzen mit
Cannabisarzneimitteln?

OlJa

O Nein

Haben Sie diese viele Zeit verbracht in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabisarzneimitteln
fiir andere Zwecke, z. B, sich zu berauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

4) Haben Sie ein starkes Bediirfnis oder einen Drang verspiirt, Cannabisarzneimittel zu sich zu neh-
men?

OlJa

O Nein

Falls ja

Stand dieses starke Bediirfnis in Zusammenhang mit der Behandlung Threr Schmerzen?
OlJa

O Nein

Stand dieses starke Bediirfnis in Zusammenhang mit anderen Griinden, z. B. sich zu berauschen oder
zu entspannen?

OlJa

O Nein

5) Haben Sie wiederholt durch die Einnahme Cannabisarzneimittel Schwierigkeiten bei der Erfiillung
wichtiger Verpflichtungen bei der Arbeit, in der Schule oder zu Hause bekommen

(z. B. wiederholtes Fernbleiben und schlechte Leistungen bei der Arbeit, Schulschwénzen, Ausschluss
von der Schule, Vernachlassigung der Kinder respektive des Haushalts)?

OlJa

O Nein
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Falls ja

Standen diese Schwierigkeiten in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabisarzneimitteln zur
Behandlung Threr Schmerzen?

OlJa

O Nein

Standen diese Schwierigkeiten in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabisarzneimitteln zu
anderen Zwecken, z. B, sich zu berauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

6) Haben Sie, obwohl Sie wiederholt Auseinandersetzungen mit Partner, Kindern oder Freunden dar-
iiber hatten, wann und wie oft Sie Cannabisarzneimittel einnehmen, die Einnahme fortgesetzt (z. B.
Streit mit Ehegatten iiber die Folgen der Einnahme, korperliche Auseinandersetzungen)?

OlJa

O Nein

Falls ja

Standen diese Auseinandersetzungen in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabisarzneimitteln
zur Behandlung Threr Schmerzen?

OlJa

O Nein

Standen diese Auseinandersetzungen in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabisarzneimitteln
zu anderen Zwecken, z. B, sich zu berauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

7) Haben Sie aufgrund der Einnahme von Cannabisarzneimittel wichtige Aufgaben vernachléssigt,
eingeschriankt oder aufgegeben, z. B. Arbeit, Freizeitaktivititen, soziale Beziehungen?

OlJa

O Nein

Falls ja

Stand die Vernachldssigung wichtiger Aufgaben in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabis-
arzneimitteln zur Behandlung Threr Schmerzen?

OlJa

O Nein
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Stand die Vernachldssigung wichtiger Aufgaben in Zusammenhang mit dem Gebrauch von Cannabis-
arzneimitteln zu anderen Zwecken, z. B, sich zu berauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

8) Haben Sie wiederholt in Situationen Cannabisarzneimittel zu sich genommen, in denen es aufgrund
der Einnahme zu einer kdrperlichen Gefahrdung kommen kann (z. B. Auto- oder Bootfahren, Fahrrad-
fahren, Bedienen von Maschinen)?

OlJa

O Nein

Falls ja

Fand die Einnahme von Cannabisarzneimitteln in diesen Situationen wegen Threr Schmerzen statt?
OlJa

O Nein

Fand die Einnahme von Cannabisarzneimitteln in diesen Situationen wegen anderer Griinde statt, z. B,
um sich zu berauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

9) Haben Sie fortgesetzt Cannabisarzneimittel eingenommen, obwohl Sie wussten, dass Sie ein medi-
zinisches oder psychisches Problem haben, welches mit groBer Wahrscheinlichkeit durch den Konsum
von Cannabisarzneimittel verursacht oder verstarkt wird?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben Sie Cannabisarzneimittel zur Behandlung Threr Schmerzen eingenommen?
OlJa

O Nein

Haben Sie Cannabisarzneimittel aus anderen Griinden, z. B, um sich zu berauschen oder zu entspan-
nen, eingenommen?

OJa

O Nein
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10) Haben Sie schon einmal festgestellt, dass Sie eine hohere Dosis zu sich nehmen mussten
als frither, um den gewiinschten Effekt zu erzielen?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben Sie die hohere Dosis zur Behandlung zunehmender Schmerzen einnehmen miissen?
OlJa

O Nein

Haben Sie eine hohere Dosis einnehmen miissen, um andere Wirkungen zu erzielen, z. B. sich zu be-
rauschen oder zu entspannen?

OlJa

O Nein

11) Haben Sie schon einmal festgestellt, dass die gleiche Dosierung im Vergleich zu frither zu deutlich
geringeren Effekten fiihrte?

OlJa

O Nein

Falls ja

Haben Sie diese Feststellung in Bezug auf die Reduktion Threr Schmerzen gemacht?
OlJa

O Nein

Haben Sie diese Feststellung in Bezug auf die Abnahme anderer Wirkungen, z. B. Rausch oder Ent-
spannung, gemacht?

OlJa

O Nein

12) Haben Sie Cannabisarzneimittel oder eine andere Substanz eingenommen, um unangenchme Be-
schwerden (z. B. Unruhe, Nervositit, Angstlichkeit, Niedergeschlagenheit, Schlafstdrungen, Appetit-
verlust, Bauchschmerzen, Schwitzen, Kélteschauer, Kopfschmerzen) nach Absetzen von Cannabisarz-
neimitteln zu verringern oder zu vermeiden?

OlJa

O Nein
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Falls ja

Standen diese unangenehmen Beschwerden in Zusammenhang mit der Einnahme von Cannabisarz-
neimitteln zur Behandlung Threr Schmerzen?

OlJa

O Nein

Standen diese unangenehmen Beschwerden in Zusammenhang mit der Einnahme von Cannabisarz-
neimitteln aus anderen Griinden, z. B, um sich zu berauschen oder zu entspannen?

OJa

O Nein

13) Haben Sie seit der Verschreibung von Cannabispriparaten andere Substanzen, (z. B. Beruhi-
gungsmittel Opioide, illegale Drogen) eingenommen, ohne Thren Schmerzarzt dariiber zu informieren?
OlJa

O Nein

Falls ja
Haben Sie diese Substanzen zur Reduktion [hrer Schmerzen eingenommen?
Haben Sie diese Substanzen aus anderen Griinden eingenommen, z. B. um sich zu berauschen oder zu

entspannen?

14) Haben Cannabismedikamente an andere Personen weitergegeben?
OlJa
O Nein

15) Haben Sie zusétzlich zu den Cannabispréparaten, die [hnen Ihr Arzt verschrieben hat, Cannabis
aus anderen Quellen genutzt?

OlJa

O Nein

Falls ja

O Eigenanbau

O Von Freunden geschenkt

O Auf dem Schwarzmarkt gekauft
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16) Andere Substanzen

Haben Sie in den letzten 12 Monaten eine oder mehrere der folgenden Substanzen verwendet, um sich
zu berauschen oder zu entspannen?

O Keine der genannten Substanzen

O Amphetamine

O Benzodiazepine (z. B. Valium, Rohypnol)

O Ecstasy

O Kokain

O Crystal Meth (Methamphetamin)

O Heroin

O Kokain

O Ketamin

OLSD

O Psychedelische Pilze

O Opioide (z. B. Tramadol, Tilidin, Oxycodon)
O Synthetische Cannabinoide (z. B. Spice, K2)
O Pregabalin / Gabapentin

Wir danken Ihnen herzlich fiir Ihre ehrlichen Antworten.
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7.7 Teilnehmende Zentren

+ Medizinisches Versorgungszentrum fiir Schmerzmedizin und seelische Gesundheit Saarbrii-
cken;

+ Zentrum fiir altersiibergreifende Palliativmedizin und Kinderschmerztherapie der Universi-
tatskliniken des Saarlandes und

+  Schmerzmedizinische Praxis Saarlouis.
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