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Die erste randomisierte und placebokontrollierte Studie mit hoch dosiertem
Baclofen (bis 270 mg / Tag).

Zusammenfassung:

Bisherige randomisierte, placebokontrollierte Studien (RCTs), die sich mit der
Wirksamkeit des selektiven Gamma-Aminobuttersaure (GABA)-B-Rezeptor-
Agonisten Baclofen bei der Behandlung von Alkoholabhéngigkeit beschaftigten,
berichteten unterschiedliche Ergebnisse, was eventuell mit deren niedrigen bis
mittleren Dosierungen des Wirkstoffs Baclofen (30—80 mg/Tag) zusammenhangen
koénnte. Aufbauend auf vorklinischen Beobachtungen, die dosisabhéngige Effekte
nahe legten und basierend auf positiven Fallgeschichten alkoholabhéngiger
Patienten war es das Ziel der vorliegenden Studie, die Wirksamkeit und Sicherheit
einer Baclofen-Behandlung bei Alkoholabhangigkeit mit individuell abgestimmten,
hohen Dosierungen zu untersuchen.

Von 93 sukzessiv ausgesuchten alkoholabh&ngigen Patienten wurden 56 zufallig
einer doppelblinden Behandlung mit individuell abgestimmten Dosierungen von
Baclofen oder Placebo (30-270 mg/Tag) zugeteilt.Die Hauptzielkriterien waren
dabei 1) totale Abstinenz und 2) zunehmende Abstinenzdauer innerhalb einer 12-
wochigen Hochdosierungsphase. Dabei erreichten wahrend der
Hochdosierungsphase [signifikant] mehr Patienten in der Baclofengruppe totale
Abstinenz [Kriterium 1] als in der Placebogruppe (15 von 22 (68.2 Prozent)
gegenlber 5 von 21 (23.8 Prozent), p = 0.014). Baclofenpatienten schnitten auch
bei der zunehmenden Abstinenzdauer [Kriterium 2] im Vergleich zur Placebogruppe
signifikant besser ab (67.8 Tage (SD = 30) gegentiber 51.8 Tage (SD =29.6), p =
0.047). Wahrend der Studie wurden keine ernsthaften Nebenwirkungen
beobachtet, die auf das Medikament zurtckzuflhren wéren.

Individuell angepasstes, hoch-dosiertes Baclofen unterstitzte alkoholabhé&ngige
Patienten effektiv bei der Aufrechterhaltung der Alkoholabstinenz und erwies sich
sogar bei Ruckfallen als vertragliches Medikament. Diese Ergebnisse stellen einen
weiteren Beweis fur das Potential von Baclofen dar und erweitern somit
moglicherweise gegenwértige Optionen in der Pharmakotherapie bei
Alkoholabhangigkeit.
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