THERAPIE UND FORSCHUNG

Daten aus dem MS-Register:
Wer nutzt Cannabinoide?

Eine aktuelle Auswertung aus dem MS-Register der DMSG untersucht, welche Menschen mit Multipler Sklerose biximols-Anwender hinsichtlich ihrer Demo-
bereits vor der allgemeinen Cannabislegalisierung Cannabinoide als Medikament nutzten. grafie und ihrer Symptomatik mit jenen vergli-
_ chen, die bislang keine Cannabinoide nutzen.

Klassifizierung von Therapien erlaubt) hatten
und hierzu die Information angegeben wurde,
ob die Person Nabiximols nutzt oder nicht (N
= 29.934). Zu ihrer letzten Visite wurden Na-
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. N Verlaufsform: RRMS 2 * 75%
durchgehend ,nicht-vorhanden® angegeben.
In diesen Féllen ist eine off-label Therapie, Verlaufsform: SPMS
etwa von Schmerzen, anzunehmen.! Inner-
halb der Gruppe derjenigen, die eine Nabi- Verlaufsform: PPMS
ximols-Therapie begonnen haben, beenden
etwa 20 Prozent diese Therapie innerhalb von Spastik x 5%
zwei Jahren. Schmerzen 57%
Anhand aktueller Daten aus dem MS-  Arzneimittlebehdrde zugelassenen Gebrauch *
Register wurde untersucht, wie viele bzw. Verwendungszweck zu entsprechen. Beim Blick auf die Demografie zeigt sich, dass  |eingeschrinktes Gehvermagen = N 89%
Menschen mit MS bereits Cannabis-Arz-  So wird Nabiximols teilweise auch (off-label) in-label (also entsprechend des zugelassenen
neimittel, mit besonderem Fokus auf Na- eingesetzt, um andere Symptome, wie etwa Gebrauchs bzw. Verwendungszwecks) Nabixi- Sensorische Stérung B 52%
biximols als einzige in Deutschland zuge-  Schmerz, zu lindern." Wie bei jeder Therapie- mols-Nutzer im Durchschnitt etwas alter sind.
lassene MS-spezifische symptomatische  entscheidung sollten auch bei der Erwégung So sind 29 Prozent bereits Uber 60 Jahre alt, Depressionen
Cannabinoid-Therapie, nutzen und wie von Cannabis-Arzneimitteln zur Therapie von wahrend dieser Anteil bei den Ubrigen Erkrank- Fatigue 73%
lange therapiert wird. Spastik und weiteren Symptomen bei MS-Er- ten im MS-Register nur 18 Prozent betragt. | ; ; 5:6% * . .
krankten eine Abwagung der Vor- und Nach- Annliche Unterschiede zeigen sich in der Dau- | B Cannabiniod-Nutzer o, 20% 40% 60% 80% 100%

Cannabisprodukte fielen bis vor kurzem
unter das Betaubungsmittelgesetz. Seit In-
krafttreten des Cannabisgesetzes nach Be-
schluss des Bundestages am 1. April 2024
sind Cannabis, das Fertigarzneimittel Nabixi-
mols (Handelsname: Sativex) und Dronabinol
(synthetisches Delta-9-Tetrahydrocannabinol
[THC], der Hauptwirkstoff der Cannabispflan-
ze) keine Betaubungsmittel mehr. Somit sind
die Hurden fUr Cannabis als symptomatische
Therapie zu verwenden bzw. zu verschreiben,
niedriger. Durch die Legalisierung wurden bu-
rokratische Hurden und Anforderungen an
spezielle Genehmigungen durch Kranken-
kassen reduziert, was die Verschreibung von
Cannabis flr medizinische Zwecke erleich-
tert. Aktuell ist mit Nabiximols seit Mai 2011
bislang lediglich ein Cannabinoid-basiertes
Arzneimittel speziell fiur MS zur symptoma-
tischen Therapie der Spastik zugelassen.
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teile zusammen mit den behandelnden Arzten
erfolgen. Generell stehen folgende Produkte/
Darreichungsformen zu Verflgung:

e Cannabinoid-basierte Arzneimittel: z.B.
Nabiximols, Dronabinol, THC, CBD, Nabi-
lon (ein synthetisches Cannabinoid)

¢ Medizinische Cannabisbliten: Die Bliten
sind in verschiedenen Sorten verfligbar
und zeichnen sich durch unterschiedliche
Gehalte an THC und CBD aus. Sie kénnen
schonend verdampft inhaliert (z.B. mittels
Vaporizer) oder zu Extrakten weiterver-
arbeitet werden.

e (Cannabisextrakt: Die Gewinnung erfolgt
aus den BlUten, wobei eine Verabreichung
als Ol oder andere Darreichungsformen
moglich ist. Vorteilhaft ist hierbei die kon-
trollierbare Dosierung.

Die Auswertung zeigt, dass die Uberwiegen-
de Mehrzahl der im Register dokumentier-
ten Nabiximols-Nutzer (N=365) von Spastik
betroffen ist. Bei lediglich zwei Prozent der
Nabiximols-Nutzer (N=6) wurde Spastik als

er der Erkrankung und der Verlaufsform, siehe
Abbildung 1. Das Geschlechterverhltnis ist
ausgeglichen mit 68 Prozent Frauen innerhalb
der der Nabiximols-Gruppe gegentiber 71 Pro-
zent bei denen, die keine Cannabisprodukte
nutzen.

Vergleicht man die Symptomatik der letzten
Visite, so sind Nabiximols-Anwender Uber alle
Symptome hinweg deutlich schwerer betrof-
fen als der Durchschnitt der dokumentierten
MS-Erkrankten. Bei den Symptomen waren
die Unterschiede neben der zu erwartenden
Spastik (89% vs. 33%), bei Schmerzen (57%
vs. 29%) und bei Einschrankungen des Geh-
vermogens (89% vs. 52%) besonders ausge-

pragt.

Insgesamt zeigt die Auswertung der deut-
schen MS-Registerdaten, dass Nabiximols-

Erkrankungsdauer: <5 Jahre

Erkrankungsdauer: 5-15 Jahre

Erkrankungsdauer: 215 Jahre

59%

@ Nicht-Nutzer

Prozentualer Anteil innerhalb der jeweiligen Gruppe

Abbildung 1: Vergleich der Nabiximols-Nutzer (N=359, ohne off-label) und derer, die
keine Cannabis-Produkte nutzen (N=29.563) hinsichtlich Demografie, Verlaufsform

und Symptomatik bei der letzten dokumentierten Visite im MS-Register. MS — Multiple
Sklerose; PPMS — Primér progrediente MS; RRMS — Schubférmig remittierende MS;
SPMS - Sekundér progrediente MS; (*) — Unterschied zwischen Nutzer und Nicht-Nut-

zer ist statistisch signifikant (p-Wert < 0,05).

Als Limitation der Auswertung ist zu beachten,
dass die symptomatischen Begleittherapien
retrospektiv erfasst sind. Behandlungsepiso-
den in den ersten Jahren nach der Zulassung
2011 sind unter Umstanden unvollstandig ab-
gebildet. Insbesondere die Therapieepisoden,
die mittlerweile beendet wurden, sind mdg-
licherweise untererfasst. Eine weitere Limita-
tion ist die insgesamt noch kleine Fallzahl an
Cannabis-Nutzern. Es bleibt zu beobachten,
wie sich diese Situation nach EinfUhrung des
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Hierbei handelt es sich um einen Cannabis-  In der aktuellen Auswertung werden die Daten Nutzer alter sind und eine weiter fortgeschrit-  Cannabisgesetzes in Deutschland nun veran- https://www.bfarm.
extrakt als Mundspray, welches eine Kombi-  von Erkrankten im MS-Register analysiert, die tene Erkrankung haben. Auffallig ist, dass dern wird. de/SharedDocs/
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verschrieben wurden, also ohne dem von der

des ATC-Codes, welcher eine systematische
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troffen.




