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(50% der Studienteilnehmer)
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PATI E N T E N Studienteilnehmer

mit chronischen Schmerzen zur
Studienteilnahme (Behandlung mit einem

cannabishaltigen Arzneimittel) (50% der Studienteilnehmer)

GESUCHT!

(alle Studienteilnehmer)

Priofpraparat

In den ersten 4 Wochen wird UberprUft, ob alle Bedingungen fUr die weitere Studienteilnahme
erfollt sind.

Danach findet eine 26-wdchige Behandlungsphase statt, in der Sie zusatzlich zu einer optimier-
ten Standardschmerztherapie entweder das cannabinoidhaltige Arzneimittel AP707 oder ein
Placebo (kein Wirkstoff) als Mundspray erhalten wirden.

In der sich anschlieBenden zweiten Behandlungsphase (26 Wochen) wirden Sie garantiert das

. o PrUfpré@parat erhalten.
APUQAN‘ ') g Wahrend der gesamten Studie werden viermal Blutproben abgenommen.




PRUFPRAPARAT (AP707):

Cannabinoidhaltiges  Arzneimittel mit
dem aktiven Wirkstoff Delta-9-Tetrahy-
drocannabinol (THC)

wird als Spray oral angewendet und Uber
die Mundschleimhaut aufgenommen
bei AP707 wird ein neuartiges Herstel-
lungsverfahren angewendetf, um den
Wirkstoff THC/vvqsserIéinch Zu machen

STUDIENDOKUMENTATION: =

Die gesamte Dokumentation (z.B. Erfas-
sung der Schmerzstarke) erfolgt digital
Uber eine bedienungsfreundliche Smart-
phone App.

Ein SprUhstoBzahler, welcher via Bluetoo-
th mit dem Smartphone verbunden ist,
erfasst  automatisch die applizierte
Menge an Prifprdparat.

Smartphone App

Schmerzwert "
Wchribe Abliape 78 D% 20020
Schlafqualitiits- xr
fragebogen

Hichuia Ablage: 5511 3501
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fragebogen
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Michoite bl bA0.2003

SprihstoBzahler H j

EINSCHLUSSKRITERIEN SIND:

e >18 Jahre

e chronische Schmerzen (min. 3 Monate)
bei:
- RUckenschmerzen

- schmerzhafter diabetischer Polyneu-

ropathie
- tfraumatischer oder postoperativer
Neuropathie
- bei zentraler Neuropathie
* unzureichende Schmerzbehandlung
(NRS > 5)

AUSSCHLUSSKRITERIEN SIND:

* Schwangerschaft und Stillzeit

e Tumorerkrankung

» Schwere Leber- oder Nierenerkrankun-
gen

* Schwere kardiovaskuldre Erkrankungen

* Bestehende oder stattgehabte schwe-
re psychische Erkrankungen (inklusive
Abhdangigkeitserkrankungen)

Falls Sie Interesse an einer Studienteilnahme
haben, melden Sie sich bei:

Algesiologikum Zentrum fiir Schmerztherapie
Studienzentrum
Telefon: 089 452 445 160

Email: studien@algesiologikum.de

algesiologikum

Zentrum fur Schmerztherapie

)

Vielen Dank!



