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Frau
Dr. Marlies Volkmer, MdB
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Betr.: Ihre Anfrage vom 3. August 2009

Sehr geehrte Frau Dr. Volkmer,

zu dem in lhrer 0. g. Anfrage dargestellten Problem des massenhaften Gebrauchs von
Tramadol im Gazastreifen habe ich ein Meinungsbild der zustdndigen Fachmitglieder der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) eingeholt und gebe Ihnen
nachfolgend die dementsprechende Einschatzung der AKdA zur Kenntnis:

Einfihrung

Tramadol ist ein zentral wirksames Opioid-Analgetikum, das laut Fachinformation zur
Behandlung mafiig starker bis starker akuter und chronischer Schmerzen eingesetzt wird. Es
wirkt agonistisch an Opioid-Rezeptoren [1,2]. Zu seiner analgetischen Wirkung tragen
auBerdem die Hemmung der neuronalen Wiederaufnahme von Noradrenalin sowie die
Verstarkung der Serotonin-Freisetzung bei. Dies erklart, dass sich Tramadol von anderen
Opioiden, z.B. in der Abhéngigkeitsentwicklung, unterscheidet.

In Deutschland steht Tramadol seit 1977 zur Verfigung (in anderen Landern erfolgte die
Zulassung spater) und gehdrt zu den am haufigsten verschriebenen schwach wirksamen
Opioiden.

In den Empfehlungen der WHO zur Tumorschmerztherapie wird Tramadol ebenso wie in den
Therapieempfehlungen der AkdA als Opioid fiir leichte bis mittelschwere Tumorschmerzen
empfohlen [3]. In den S3-Leitlinien zur Behandlung akuter perioperativer und
posttraumatischer Schmerzen wird Tramadol als eine Alternative genannt [4].

Seit seiner Markteinfilhrung in Deutschland vor 32 Jahren unterlag Tramadol nie den
Bestimmungen der BtMVV. Epidemiologische Daten aus Deutschland Uber einen Zeitraum
von 14 Jahren zeigen, dass Missbrauch von Tramadol seltener ist als der von Dihydrocodein
oder Codein, obwohl Tramadol viel haufiger eingesetzt wird [5].

Missbrauch und Abhéngigkeit

Mehrere Mitglieder der AkdA und auch ich selber haben langjahrige und umfangreiche
Erfahrungen im klinischen Einsatz von Tramadol und kommen Ubereinstimmend zu der
Schlussfolgerung, dass fur Tramadol kein besonders hohes Abhangigkeitspotential besteht.
Gestutzt wird diese Bewertung durch folgende Tatsachen:

—In den USA wurde Tramadol 1995 als ,non-scheduled drug” zugelassen. Diesen Status
hat es noch heute. Das vergleichsweise niedrige Abhangigkeitspotential wurde in
mehreren epidemiologischen Studien bestatigt [6-9].

— Das Missbrauchspotential von Tramadol wurde in mehreren Berichten des WHO-Expert-
Committee on Drug Dependance evaluiert [10]. Im Bericht von 2003 wurde eine
weltweite Uberwachung (,surveillance*) empfohlen. Im letzten Bericht aus dem Jahre
2006 wird festgestellt, dass Tramadol ein niedriges Missbrauchspotential von 0,5-1,0 pro
100.000 Patienten hat. Hieraus folgert das Komitee, dass ein kritischer Review nicht
erforderlich ist.



—In den Therapieempfehlungen der WHO zur Tumorschmerztherapie [3] heif3t es auf S.
23. ,Wegen des geringen Abhangigkeitspotentials gehort Tramadol nicht zu den
kontrollierten Medikamenten®.

Einzelfallberichte weisen darauf hin, dass die langfristige Einnahme von Tramadol zu einer
psychischen und physischen Abhangigkeit fihren kann. So kam es zu Entzugssymptomen
bei einem Neugeborenen, dessen Mutter Tramadol zur Schmerztherapie erhalten hatte
[11]. Auch Einzelfalle von Tramadolabhangigkeit bei Patienten ohne Drogenabusus wurden
beschrieben [12].

In einer placebo-kontrollierten, doppelblinden Studie an ,recreational drug users" [13]
wurde Tramadol in Dosen von 50 bzw. 100 mg eingesetzt. Dabei war ein Anstieg
psychomimetischer Effekte im Sinne eines ,drug liking“ bzw. eines ,Wunsches nach
Wiederholung“ bei einer Dosis von 100 mg signifikant erhoht. In friiheren Studien an
Drogenabhangigen konnten jedoch keine signifikanten Wirkungen nachgewiesen werden
[14,15].

In einer sehr grofRen Studie an lber 11.000 Patienten mit chronischen, nicht malignen
Schmerzen wurde das Missbrauchspotential anhand eines ,Abuse Index* nach 12
Monaten Therapie erfasst. Hierbei zeigte sich fur Tramadol ein mit nichtsteroidalen
Antirheumatika vergleichbares Potential, wahrend fir Hydrocodon eine signifikante
Zunahme nachweisbar war [16].

Einem im Deutschlandradio im August 2009 ausgestrahlten Beitrag ,Damit ich den ganzen
Tag Uber dumm bleibe...” von Sebastian Engelbrecht (ich flige die schriftliche
Zusammenfassung bei [18]) habe ich enthommen, dass Tramadol im Gazastreifen auch
als potenzsteigernder Wirkstoff verwendet wird. Daher gehe ich nachfolgend kurz auf diese
Form der Verwendung ein: Es gibt wissenschaftliche Hinweise darauf, dass Tramadol auch
bei der Behandlung der Ejaculatio praecox wirksam sein kann [17]. Unserer Einschéatzung
nach ist es jedoch unwahrscheinlich, dass aus dieser Erkenntnis auf ein erhdhtes
Abhangigkeitsrisiko geschlossen werden kann. Schliel3lich besteht dieses auch nicht bei
anderen Pharmaka in dieser Indikation (Lokalandsthetika, Clomipramin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer).

Fazit

Zusammenfassend kann eine durch Tramadol erzeugte psychische und physische
Abhangigkeit derzeit nicht ausgeschlossen werden. Es ist jedoch sicher, dass Tramadol
Uber ein wesentlich geringeres Missbrauchspotential als andere Opiate (z.B. Heroin,
Morphin) verflgt.

Im Hinblick auf die Situation im Gazastreifen ist davon auszugehen, dass mdéglicherweise
dort — wie auch sonst unter extremen psychosozialen Bedingungen bekannt — die
Auftretenswahrscheinlichkeit von Abhangigkeitserkrankungen erheblich modifiziert und
damit erhdht sein kann. Dariber hinaus war Tramadol im Gazastreifen lange Zeit ohne
Rezept verfiigbar.

Die Auswirkungen des Gebrauchs von Tramadol im Gazastreifen stellen deshalb aus Sicht
der AkdA kein Problem des Wirkstoffes Tramadol dar. Sie konnten eher eine Folge der
extremen psychosozialen Bedingungen

und der groRBen Verfugbarkeit (ohne &rztliche Verschreibung) sein. Konsequenzen fur
Deutschland ergeben sich nach Einschatzung der AkdA als Folge der im Gazastreifen
gemachten Beobachtungen nicht.

Ich hoffe, IThnen mit diesen Ausfiihrungen weitergeholfen zu haben. Fur Riuckfragen stehe
ich gerne zur Verfiigung und verbleibe

mit freundlichen GriiRen
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Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig Anlage
-Vorsitzender-
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