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_ Starke chronische Schmerzen können 
häufig nur mit opioidhaltigen Analgeti-
ka angemessen behandelt werden. Die 
Herausforderung einer solchen Therapie 
besteht darin, eine Balance zwischen ef-
fektiver Analgesie und guter Verträg-
lichkeit zu finden. Das seit Oktober 2010 
in Deutschland erhältliche Tapentadol re-
tard vereint zwei synergistisch wirkende 
schmerzhemmende Mechanismen in 
einem Molekül: µ-Opioidrezeptor-
Agonismus und Noradrenalin-Wieder-
aufnahmehemmung (MOR-NRI). Diese 
Kombination führte in klinischen Zulas-
sungsstudien zu einem mit Oxycodon 
vergleichbaren analgetischen Effekt bei 
reduzierter Inzidenz opioidtypischer 
Nebenwirkungen.
Die routinemäßige Anwendung von Ta-
pentadol retard bei starken chronischen 
Schmerzen unterschiedlicher Genese  
testeten Allgemeinmediziner und Inter-
nisten erstmals im deutschen Praxisall-
tag. Die meisten teilnehmenden Pati-
enten (84%; Wirksamkeitskollektiv: 
3134 adulte Patienten) litten an ge-
mischten (nozizeptiven und neuropa-
thischen) Schmerzen von teilweise 
(47,5%) mehr als zwei Jahren Dauer. Die 
häufigsten Schmerzursachen waren Rü-
ckenschmerzen gefolgt von Gonarthro-
se, Coxarthrose und Neuropathien. Fast 
alle Patienten (98%) erhielten bereits vor 
Studienbeginn eine analgetische Dauer-
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therapie, die oft aus mehreren verschie-
denen Analgetika bestand. 

Ergebnisse
Die Tapentadol-Dosierung betrug zu 
Beginn der Studie durchschnittlich 
131,6 ± 62,7 mg/Tag und bei Beobach-
tungsende 203,7 ± 102,4 mg/Tag. Sie lag 
damit bei weniger als der Hälfte der er-
laubten Höchstdosis (500 mg/Tag) und 
unterhalb der Durchschnittsdosie-
rungen in Zulassungsstudien. Die zu-
sätzlich verabreichte analgetische Dau-
ertherapie konnte reduziert werden, so 
dass bei Beobachtungsende 35% aller 
Patienten ausschließlich Tapentadol re-
tard erhielten. 

Im dreimonatigen Untersuchungs-
verlauf wurde eine signifikante Redukti-
on der mittleren Schmerzintensität um 
3,9 Punkte (11-Punkte NRS-Skala; de-
skriptiver p-Wert ≤ 0,001) beobachtet 
(Abb. 1). Bei Beobachtungsende ver-
zeichneten rund 70% der Patienten eine 

klinisch relevante Schmerzlinderung 
von mindestens 50%. Auch Schlafquali-
tät und Lebensqualitätsparameter ver-
besserten sich signifikant (Abb. 1) und 
89,4% der Patienten erreichten entweder 
die von ihnen bei Therapiebeginn fest-
gelegte angestrebte Reduktion der 
Schmerzintensität und/oder ein weiteres 
vorab vereinbartes individuelles Be-
handlungsziel. Auch Patienten, die be-
reits vor Studienbeginn starke Opioide 
(WHO-III; 42,5%) erhalten hatten, 
konnten erfolgreich behandelt werden.

Unerwünschte Arzneimittelwir-
kungen wurden bei 6,7% der 3222 Pati-
enten des Safety-Kollektivs beobachtet; 
am häufigsten waren Übelkeit (2,5%) 
und Schwindel (1,6%).
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1) Aufnahmeuntersuchung Beobachtungsende

– Abbildung 1

Abb. 1 Im dreimonatigen Beobachtungszeitraum zeigte sich eine deutliche Schmerz-
linderung, Schlaf- und Lebensqualität waren weniger beeinträchtigt. Es wurden nur 
Daten von Patienten mit Angaben zu beiden Untersuchungszeitpunkten berücksichtigt. 
*p ≤ 0,001 (deskriptiv) verglichen mit der Aufnahmeuntersuchung (Wilcoxon-Rang-Test).

Die Wirksamkeit und Anwendungs- 
sicherheit von Tapentadol prolon-
ged release bei starken chronischen 
Schmerzen wurde erstmals in einer 
größeren Praxisstudie untersucht. 
Dabei zeigte sich das Mittel als stark 
wirksam und gut verträglich. 


