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Learning the hard way! Probleme bei der Durchfiihrung

einer randomisiert doppelblinden Cross-Over-Studie
Intranasales S-Ketamin bei Tumorpatienten mit

Durchbruchsschmerzen
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Einleitung: Randomisiert kontrollisierte Studien (RCT) sind @oldstandard zur Messung
der Wirksamkeit von Medikamenten. Die Vulnerabilisédd Heterogenitéat der
Palliativpatienten fuhrt aber haufig zu spezielerausforderungen und Problemen bei der
Durchfiihrung von RCTdMethoden: Es wurde eine randomisiert doppelblinde Cross-Over
Studie zur Evaluation der Wirksamkeit von intrane@saS-Ketamin bei Tumorpatienten mit
Durchbruchschmerzen durchgefuhrt. Patienten, die adaquater stabiler Morphindosis
(mindestens 2 Tage) weiterhin Uber Durchbruchscheme{>2 x/ Tag) klagten, erhielten am
Tag 1 + 2 entweder S-Ketamin oder Plazebo als Nasay (Tag 3: ,Washout"- Phase; Tag 4
+ 5: Applikation des jeweils anderen Medikamensg Starke der Durchbruchschmerzen
und auftretende Nebenwirkungen wurden regelmalfiipg Gabe des Studienpréaparates
evaluiert. Auferdem wurden taglich Schmerzen unidenSymptome, sowie deren
Auswirkung auf die kdrperliche Funktion und die kebqualitat (MIDOS, BPI) erfragt. Nach
den Auflagen des BfArM konnte die Studie ausschtfauf der Palliativstation
durchgefuhrt werderResultate: Die Rekrutierung war schwieriger als erwartet. Rur
Patienten, davon 1 ,Dropout®, konnten im Zeitrauom\i2 Monaten rekrutiert und in die
Studie eingeschlossen werden. Viele geeigneterRatidehnten einen 1-wochigen
Aufenthalt auf einer Palliativstation ab. Die Paten auf der Palliativstation waren meist ,zu
krank” oder der Allgemeinzustand verschlechterté gu schnell, um in die Studie
eingeschlossen werden zu kdénnen. Das Studiendsdhigen flr die Patienten keine zu grol3e
Belastung darzustellen. Die intranasale Applikation S-Ketamin scheint sicher und gut
tolerabel zu sein. Bei keinem Patienten musstereN@lskungen medikamentds behandelt
werden. Die 2 Patienten, die die Studie beendeaténschten die Fortfihrung der Therapie
mit dem jeweilig bevorzugten Studienmedikamé&ohlussfolgerung: RCT kénnen auch bei
Palliativpatienten durchgefuhrt werden. Um eine@ichende Rekrutierung zu erreichen
sollten aber folgende Punkte bei der Planung €T beachtet werden: 1. Wenn mdglich
sollten auch Palliativpatienten aul3erhalb eineli@aistation mit einbezogen werden. 2. Es
ist wichtig, Angste und Vorbehalte bei Patiented #wllegen vor der ,Palliativmedizin®
abzubauen. 3. Zu rigide Einschlusskriterien (wig2 m unserem Fall ausschlief3lich Patienten
mit Morphin einzuschlie3en) sollten vermieden werde



