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Zusammenfassung

Hintergrund: Schlafmangel infolge von Insomnie wird mit einer erhéhten Mortali-
tat assoziiert. Dies kann sowohl allein durch den unzureichenden Schlaf als auch
durch Folgeerkrankungen bedingt sein. Daher ist eine fruhzeitige und wirksame
Behandlung der Insomnie wichtig. Jedoch sind bei der Behandlung mit herkdmmli-
chen Schlafmitteln die Nebenwirkungen sowie weitere gesundheitliche Risiken zu
berucksichtigen. Cannabidiol als Reinsubstanz weist grol3es therapeutisches Po-
tenzial auf. Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, einen Uberblick Giber die Wirkung
von Cannabidiol bei einer diagnostizierten Insomnie zu erhalten. Ebenso soll die
Umsetzbarkeit dieser moglichen Behandlungsalternative im Hinblick auf die der-

zeitige Gesetzeslage in Deutschland kritisch beleuchtet werden.

Methode: Die Untersuchung erfolgte unter Durchfuhrung einer systematischen
Literaturrecherche. Anhand der festgelegten Suchbegriffe, Ein- und Ausschlusskri-
terien sowie Suchstrategien wurde in den Datenbanken PubMed, PubPsych sowie
in der Suchmaschine BASE nach Publikationen zur Beantwortung der For-
schungsfragen recherchiert. Insgesamt konnten 13 relevante Quellen, darunter

vier Forschungsstudien, gefunden und ausgewertet werden.

Ergebnisse: In allen einbezogenen Quellen wurde festgestellt, dass die Behand-
lung mit Cannabidiol bei Insomniker*innen mit einer guten Vertraglichkeit sowie
mit einer Verbesserung der Schlafqualitat sowie -quanitat einhergeht. Die Rein-
substanz Cannabidiol stellte eine wirksame, alternative Behandlungsform gegen-
uber herkdbmmlichen Schlafmitteln dar. Dariber hinaus konnte ermittelt werden,
dass der medizinische Gebrauch von Cannabidiol hinsichtlich der Gesetzeslage
zulassig ist, jedoch aufgrund der medizinischen Wirkung der Verschreibungspflicht
unterstellt sind.

Diskussion: Die Ergebnisse deuten trotz vorliegender Limitationen auf eine posi-
tive Wirkungsweise von Cannabidiol bei einer Insomnie hin sowie auf eine zulas-
sige und zugangliche Behandlungsform. Jedoch konnte nur auf eine geringe bis
unzureichende Datenlage zugegriffen werden. Weitere Forschungen missen betrie-
ben werden, um eine langanhaltende Wirkung sowie Behandlungserfolg nachweisen zu

kdnnen.
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1 Einleitung

»Ich konnte nicht schlafen und habe die ganze Nacht gehasst.“, beschrieb Otto von Bis-
marck den Zustand, bei bestehender Mudigkeit nicht schlafen zu kénnen (Crénlein, 2018,
S.63). Im Rahmen der Studie Schilafgesundheit in Deutschland 2018 der BARMER flhr-
ten 26 Prozent der Befragten an, gemafR ihrem persdnlichen Ermessen unter Schlafsto-
rungen zu leiden. Knapp die Halfte der Betroffenen ging aufgrund ihrer Beschwerden zu
einem Arzt oder einer Arztin. Von dieser Gruppe wurde bei 60 Prozent eine Schlafstdrung
diagnostiziert. Das entspricht knapp sieben Prozent aller Befragten (Grobe, Steinmann &
Gerr, 2019, S.13).

Es gibt verschiedene Formen der Schlafstérung. Darunter fallen beispielsweise Einschlaf-
und/ oder Durchschlafstérungen, welche unter dem Fachbegriff Insomnie gefasst werden
(Riemann et al., 2017, S.5). In Deutschland z&hlt Insomnie zu den haufigsten Schlafsto-
rungen (Riemann et al., 2017, S.5). Unter allen Schlafstérungen erhielt, nach Angaben
der DAK, im Jahr 2015 fast jede dritte Person die Diagnose Insomnie (Marschall et al.,
2017, S. 63).

Sowohl fir den biologischen als auch den psychischen Regenerationsprozess ist Schilaf
fur den Menschen von wesentlicher Bedeutung und zum Uberleben notwendig (Schlack
et al., 2013, S. 740). Etwa ein Drittel seines Lebens verbringt der Mensch durchschnittlich
mit Schlafen (Ohayon, 2011, S. 1).

Obgleich Zusammenhange zwischen der Gesundheit und dem Schlaf vorliegen, wird die
Wichtigkeit des Schlafes im Public Health Bereich bisher unterschatzt (Schlack et al.,
2013, S. 740).

Auswirkungen des Schlafmangels zeigen sich in Beeintrachtigungen physischer, sozialer
und psychischer Art (Weel}, 2018, S. 90). So liegt ein erhdhtes Risiko flr verschiedene
Gesundheitsstérungen vor wie beispielsweise Ubergewicht, Krebserkrankungen oder
auch kardiovaskulare Erkrankungen sowie Einschrankungen von neurologischen Verhal-
tensleistungen und kognitiven Funktionen. Ebenfalls werden psychische Stérungen und
ein schlechter Allgemeinzustand mit einem Schlafmangel assoziiert. Mehrere Studien
deuten darauf hin, dass temporare neurophysiologische Veranderungen auf den Schlaf-
mangel zuruckzuflhren sind. Es besteht zudem ein gréReres Risiko fur Stress und De-
pressionen. Daruber hinaus wird kurzer Schlaf infolge von Schlafstérungen mit einer er-
héhten Mortalitét in Verbindung gebracht. Dies kann sowohl allein durch den Schlafman-
gel als auch durch die Folgeerkrankungen bedingt sein (Grandner et al., 2010, S. 8 f.).
Zur Unterbindung des erhohten Risikos von Folgeerkrankungen, der Beseitigung der ent-

standenen Beeintrachtigungen sowie zur Wiederherstellung der Schlafqualitat und -dauer



liegen verschiedene Behandlungsformen bei einer Insomnie zur Verfigung (Marschall et
al., 2017, S.70ff.).

Seit 1960 wird die weibliche Hanfpflanze in der Wissenschaft untersucht, welcher unter
anderem positive Wirkungen bei psychiatrischen Erkrankungsbildern wie Schlafstérungen
nachgesagt werden (Hauser, 2019, S.26f.). In den letzten Jahren richtet sich das medizi-
nische Interesse vermehrt auf Cannabidiol, ein pflanzliches Cannabinoid der Hanfpflanze.
Cannabidiol weist groRes therapeutisches Potenzial zur Behandlung verschiedener Er-
krankungen auf. Auflerdem sind bisher keine wesentlichen Nebenwirkungen aufgrund der
Einnahme von Cannabidiol bekannt (Grotenhermen, 2015, S. 43).

Uber den medizinischen Gebrauch von Cannabis wird in der gesamten westlichen Welt
Offentlich debattiert. Die Gesetzeslage zum Cannabiskonsum als Freizeitgebrauch sowie
zur medizinischen Verwendung ist je nach Land verschieden (Rasche et al., 2019, S.
309).

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, anhand einer systematischen Literaturrecherche den
Einsatz von Cannabidiol bei einer diagnostizierten Insomnie zu bewerten. Ebenso soll die
Umsetzbarkeit dieser mdglichen Behandlungsalternative im Hinblick auf die derzeitige
Gesetzeslage in Deutschland kritisch beleuchtet werden.

Zu Beginn der Arbeit wird die Insomnie hinsichtlich ihrer Symptomatik und Diagnostik,
Atiologie und Pathophysiologie sowie ihrer aktuellen Behandlungsmaglichkeiten themati-
siert. Anschliellend wird auf die Substanz Cannabidiol ndher eingegangen. Hier wird sich
den Cannabinoiden, der Wirkung von Phytocannabinoiden im Kdérper sowie dem thera-
peutischen Potenzial von Cannabidiol gewidmet. Danach wird die methodische Vorge-
hensweise der systematischen Literaturrecherche sowie dessen Durchfiihrung beschrie-
ben. Anschlieffend folgt die Ergebnisdarstellung. Sowohl die Ergebnisse als auch die an-

gewandte Methodik werden im Anschluss daran diskutiert, bevor ein Fazit gezogen wird.

2 Insomnie

Der medizinische Fachbegriff Insomnie beschreibt eine Form der Schlafstérung. Betroffe-
ne leiden hierbei mindestens Uber einem Monat unter Einschlaf- und/oder Durchschlafsto-
rungen und/oder einer mangelhaften Schlafqualitat, welche sich auf die Leistungsfahigkeit
oder Tagesbefindlichkeit auswirken. Die Symptomatik ist dabei nicht in anderen physi-
schen oder psychischen Erkrankungen begrindet (Riemann et al., 2017, S. 5). In diesem
Kapitel werden die Symptomatik und Diagnostik, die Atiologie und Pathophysiologie sowie

die Behandlungsmoglichkeiten bei einer Insomnie thematisiert.



2.1 Symptomatik und Diagnostik

Das Symptom einer Insomnie wird als ein subjektives Leid wahrgenommen (Buysse,
2008, S. 2). Schlafstérungen wie eine Insomnie lassen sich unter anderem mittels einer
umfassenden Anamnese ermitteln (Popp, 2019, S. 26). Das Anamnesegesprach kann
sowohl strukturiert, anhand eines Fragebogens, als auch unstrukturiert, mit offenen Fra-
gestellungen und ohne festgelegte Abfolge, gefiihrt werden (Holzinger & Klésch, 2018, S.
56.). Eine Anamnese dient der Identifikation der Leitsymptome, in welcher Fragen zu dem
Hauptsymptom, der aktuellen Problematik, der Schlafqualitat sowie -quantitat und zu dem
Schlafverhalten gestellt werden sollten. Aulierdem sollte eine Anamnese Aspekte Uber
das morgendliche Erwachen, die Tagessymptomatik und -befindlichkeit sowie den Schlaf-
Wach-Rhythmus inhaltlich einschliellen (Popp, 2019, S. 26 f.). Bereits unternommene
Behandlungsversuche, die Familienanamnese sowie soziale, psychische und physische
Auswirkungen aufgrund der Schlafprobleme sollten ebenfalls erfragt werden. Zur grundli-
chen Erfassung der Krankengeschichte sollten zusatzlich vorliegende Erkrankungen des
betroffenen Menschen, eingenommene Medikamente sowie vermutete Ursachen erfragt
werden (Holzinger & Klésch, 2018, S. 56). Infolge einer ausfihrlichen Anamnese kénnen
Verdachtsdiagnosen aufgestellt werden, welche anhand von nichtapparativer oder appa-
rativer Diagnostik ausgebaut werden (Popp, 2019, S. 27). So kann auf Schlaftagebucher
oder technische Hilfsmittel wie Schlaf- oder Bewegungstracker zurlckgegriffen werden
(Holzinger & Klésch, 2018, S. 56).

Die letztendliche Diagnosestellung einer Insomnie sollte auf einem anerkannten Klassifi-
kationssystem basieren (Holzinger & Klésch, 2018, S. 56 f.).

Nach der International statistical classification of diseases and related health problems
(ICD) in der 10. Revision der Weltgesundheitsorganisation (WHO) werden insomnische
Stérungen nach den zwei Kategorien Nichtorganische Insomnie und Organische Insomnie
klassifiziert (WHO, 2016, S. 317). In Deutschland wird der ICD-10 in der 10. Revision
nach deutscher Anderung in der stationdren als auch in der ambulanten Versorgung an-
gewandt und dient der Verschlisselung von Diagnosen (DIMDI, 2019b). Da eine Insomnie
ein haufiges Begleitsymptom von somatischen und psychischen Stérungen ist, soll eine
Klassifizierung nach der ICD-10 nur vorgenommen werden, wenn das klinische Bild von
der Insomnie dominiert und als Hauptbeschwerde eingestuft wird (DIMDI, 2019a). Die
Diagnose einer nichtorganischen Insomnie nach der ICD-10 basiert auf den subjektiven
AuRerungen des Betroffenen. Mit der Bezeichnung nichtorganisch soll ausgedriickt wer-
den, dass die Insomnie auf keine ersichtlichen organischen Erkrankungen zurickzuflhren

ist (Riemann et al., 2017, S. 9). Diese begriffliche Verwendung in der ICD-10 wird im wis-



senschaftlichen Gebrauch auch unter primarer Insomnie gefuhrt (Pollmécher, 2019a, S.
68).

Ein weiteres internationales Klassifikationssystem stellt das Diagnostic and Statistical Ma-
nual of Mental Disorders (DSM-5) aus dem Jahr 2013 dar, welches zur Diagnose und
Klassifizierung von psychischen Stérungen verwendet wird (American Psychiatric Associ-
ation, o.J.). Nach dem DSM-5 wird Insomnie als insomnische Stérung definiert (Riemann
2017, S. 10). Anhand des Systems der DSM-5 ist es moglich, eine Spezifizierung der
Symptome nach ihrer Haufigkeit des Auftretens sowie ihrer Art vorzunehmen. Bei der
Feststellung einer akuten Insomnie liegt der Zeitraum der Beschwerden unter einem Mo-
nat, bei einer subakuten Insomnie treten die Beschwerden uber einem bis hin zu drei Mo-
naten auf. Sobald die Beschwerden ber drei Monate andauern, wird eine persistierende
Insomnie diagnostiziert. AuBerdem werden Komorbiditaten berlcksichtigt. Eine Diagnose
insomnia disorder wird jedoch nur gestellt, wenn keine Komorbiditdten vorliegen (Rie-
mann et al., 2011, S. 278 f.)

Daruber hinaus wurde die International Classification of Sleep Disorders (ICSG) entwi-
ckelt, welche 2014 eine Aktualisierung der dritten Revision fand (American Academy of
Sleep Medicine, 2019). Dieses Klassifikationssystem ist speziell auf Schlafstérungen aus-
gerichtet und schliel3t mehr als 80 Krankheitsbilder ein. In der dritten Version des Klassifi-
kationssystems, dem ICSD-3, werden die verschiedenen Arten der Schlafstérungen nach
sieben Kategorien unterschieden. In der Hauptgruppe Insomnie wird zwischen kurzzeiti-
gen, chronischen und anderen Insomnien unterschieden (Pollmacher, 2019b, S. 21 f.).
Eine chronische Insomnie wird unter der Voraussetzung diagnostiziert, dass die Be-
schwerden dreimal in der Woche Uber mehr als drei Monate auftreten (Mayer et al., 2015,
S. 116). Fur die Diagnose einer Kurzzeit-Insomnie treten die Beschwerden bei den Be-
troffenen weniger als dreimal pro Woche oder unter drei Monaten auf (Weel3, 2018, S.
98).

Fur die Diagnosestellung einer Insomnie missen folgende Kriterien nach dem ICSD-3 bei
den Betroffenen erflllt sein. Es missen Schwierigkeiten beim Einschlafen, Durchschlafen
vorliegen oder auch Klagen Uber frihes Erwachen am Morgen geauliert werden. Des
Weiteren missen fir eine Diagnosestellung Schlafbeschwerden trotz geeigneter Schlaf-
bedingungen auftreten. AuRerdem muissen Betroffene wenigstens von einer Form der
beeintrachtigten Leistungsfahigkeit oder Tagesbefindlichkeit berichten wie beispielsweise
von einem Krankheitsgefiihl oder Midigkeit, Konzentrations-, Aufmerksamkeits- oder Ge-
dachtnisschwierigkeiten, von der verringerte Energie oder von sozialer, beruflichen, fami-
liaren Einschrankungen (Weel}, 2018, S. 90).



2.2 Atiologie und Pathophysiologie

Die Ursachen fiir die Entstehung einer Insomnie kénnen organischer, psychischer, sub-
stanzinduzierter oder auch verhaltensmedizinischer Art sein und kdnnen sowohl in einem
Faktor als auch in einem multifaktoriellen Wechselspiel begriindet sein. Das Bedingungs-
gefliige aus Ursachen und Auswirkungen lasst sich oftmals nicht eindeutig benennen
(Weel3, 2018, S. 94, S. 101).

Zur Erklarung und Veranschaulichung der Atiologie und Pathophysiologie von Insomnie
bestehen verschiedene Modelle. Das 3-P-Modell der Insomnie nach Spielman von 1987,
auch Verhaltensmodell genannt, bildet eines der bestehenden Modelle und ist internatio-
nal anerkannt (Riemann, 2017, S. 8). Das Modell beschreibt die Ursache fir das akute
Auftreten sowie die Chronifizierung einer Insomnie. Es grindet auf dem Wechselspiel von
pradisponierenden, auslésenden sowie aufrechterhaltenden Faktoren (Perlis et al., 2017,
S. 771). Die Faktoren des 3-P-Modells nach Spielmann werden in Abbildung 1 veran-
schaulicht.

Pradisponierende Faktoren umfassen eine biologische, psychologische sowie soziale
Bandbreite, worunter beispielsweise die genetische Veranlagung fir Schlaflosigkeit sowie
sorgenbelastete Gedanken gefasst werden (Perlis et al., 2017, S. 771).

Auslésende Faktoren fur eine akute Insomnie, auch Kurzzeit-Insomnie genannt, sind spe-
zifische Stressoren (Ellis, 2012, S. 7). Beispielhafte Stressoren kénnen hier ein Arbeits-
platzwechsel, familidre Probleme oder medizinische Diagnosen sein (Weel}, 2018, S. 98).
Bei den meisten Menschen verschwinden akute Insomnien, sobald der Stressor wegfallt.
Wirken weitere Stressoren oder aufrechterhaltende Faktoren auf die betroffene Person
ein, kann dies zu einer Chronifizierung der Insomnie fihren (Riemann, 2017, S. 8).

Unter aufrechterhaltenden Faktoren kann beispielsweise verstanden werden, dass eine
UbermaRige Zeit im Bett, durch beispielsweise spates Aufstehen, verbracht wird. Als Re-
sultat der Schlafverlangerung zur Bewaltigung der Schlafstérung kann eine Diskrepanz
zwischen Schlaffahigkeit und Schlafsituation entstehen (Perlis et al., 2017, S. 771). Zwar
kann durch ein solches Verhalten der Schlafdruck reduziert werden, allerdings intensiviert

dies die Aufrechterhaltung der Schlafstérung (Riemann, 2017, S. 8).
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Abbildung 1: 3-P-Modell nach Spielmann, eigene Darstellung nach Hughes et al., 2018, S. 122

Ankniipfend an das 3-P-Modell stellt das Hyperarousal-Konzept das Zentrum weiterer
Modelle dar (Riemann et al., 2007, S. 57). Das Konzept zeigt die Interaktion zwischen
physiologischen, emotionalen und kognitiven Uberregungen des menschlichen Kérpers
auf, welche zu einer Verhaltensanderung der betroffenen Personen flihren kénnen. Dies
kann wiederrum die Entstehung und Aufrechterhaltung der Insomnie begtinstigen (Spie-
gelhalder et al., 2011, S. 21). Bestimmte Charaktereigenschaften kénnen eine Entstehung
sowie Festigung einer Schlafstérung unterstiitzen wie zum Beispiel Perfektionismus, ge-
ringer Selbstwert, hypochondrische Ziige oder auch eine nach innen gewandte Haltung
(Weel3, 2018, S. 95).

Eine physiologische Hyperarousal zeigt sich in der Erhdhung des physiologischen Aktivi-
tatsniveaus (Spiegelhalder et al., 2011, S. 22). Eine ansteigende Aktivitat duRert sich bei-
spielsweise in einer erhdhten Herzfrequenz oder vermehrten Ausschuttung von Cortisol,
dem sogenannten Stresshormon, wodurch der Prozess des Einschlafens verhindert wird
(Weely, 2018, S. 95). Die Begrifflichkeit der kognitiven Hyperarousal bedeutet fur Men-
schen mit der Erkrankung Insomnie, dass sie zu Griibeleien neigen (Spiegelhalder et al.,
2011, S. 21f.). Die Betroffenen werden durch ihre anhaltenden Gedankenprozesse am
Einschlafen gehindert (WeeR, 2018, S. 95). Die Inhalte der gedanklichen Vorgange sind
oftmals an belastende Umstande oder an den gestdrten Schlaf und dessen Konsequen-
zen geknupft. Emotionales Hyperarousal dufRert sich bei Insomniker*innen an ihrer erhdh-
ten Angstlichkeit sowie der Neigung zu negativen Emotionen, welche verstarkt in den
abendlichen Einschlafversuchen auftreten (Spiegelhalder et al., 2011, S. 21f.). Auch posi-
tive Ereignisse kdnnen durch eine emotionale Uberaktivierung Schlafstérungen hervorru-
fen (Weel3, 2018, S. 95).

2.3 Behandlung

Die Ursachen einer Insomnie sind in einem Faktor oder einem multifaktoriellen Wechsel-
spiel begrundet, sodass verschiedene Therapieanséatze vorliegen, bei denen die auslo-

senden und aufrechterhaltenden Faktoren im Fokus stehen. So stellen neben einer medi-



kamentésen Behandlung auch die Herstellung der Schlafhygiene, verhaltenstherapeuti-
sche sowie psychotherapeutische Behandlungsformen mogliche Therapieansatze dar
(WeeR, 2018, S. 101f.). In den folgenden Abschnitten werden diese Therapieformen kom-
primiert dargestellt werden. Zunachst wird auf die Schlafhygiene eingegangen. Anschlie-
Rend werden der verhaltenstherapeutische Ansatz und schlieBlich der medikamentdse

Therapieansatz beschrieben.

2.3.1 Schlafhygiene

Bei einem fortschreitenden Krankheitsverlauf entwickeln die Insomnie-Betroffenen oftmals
Verhaltensweisen, welche fir den Schlaf nicht férderlich sind und auf eine Insomnie eine
verstarkende Wirkung haben kénnen. Es liegt eine mangelnde Schlafhygiene vor (Weel},
2018, S. 101 f.).

Schlafhygienische MalRnahmen bilden eine Fillle an Verhaltensweisen, welche zu einer
verbesserten Schlafqualitat fihren sollen (Crénlein, 2018, S. 256). Es wird das Ziel ver-
folgt, schlafstérende Faktoren zu beseitigen und MalRnahmen zur Schlafférderung in den
Alltag einzubetten (WeeR, 2018, S. 104).

Eine Regel der Schlafhygiene besagt beispielsweise, dass regelmaRige Schlafens- und
Aufstehzeiten festzulegen sind, da der Einschlafprozess von psychologischen sowie bio-
logischen Faktoren bestimmt wird. Wenn diese zeitlich bestmdglich aufeinander ausge-
richtet sind, kann das Einschlafen mihelos Probleme gelingen. Sobald das Schlaffenster
verpasst wird, kdnnen bis zu zwei Stunden verstreichen, bis wieder eine geeignete Ein-
schlafmoglichkeit gegeben ist. Zwar besteht die Méglichkeit gegen den biologischen
Rhythmus in den Schlaf zu finden, jedoch ist dies mit einem erhdhten Energie- und Kraft-
aufwand verbunden, fir dessen Umsetzung die betroffenen Personen in der Regel Gber
ungentgend Ressourcen verfugen (Holzinger & Klésch, 2018, S. 171 f.).

Ein weiteres Beispiel fur die Schlafhygiene stellt die ausreichende kérperliche Aktivitat am
Tag dar. Jedoch sollte der Zeitpunkt der sportlichen Aktivitat nicht zu dicht an der Schla-
fenszeit liegen, da ansonsten der Einschlafprozess verzégert werden kann. Dies I&sst sich
mit der Ausschuttung von Neurotransmittern wie Adrenalin oder Dopamin erklaren, wel-
che bei intensiven Sporteinheiten vorliegen und fir den Einschlafprozess nicht férderlich
sind (Holzinger & Klésch, 2018, S. 172).

Die alleinige Beratung Betroffener zu schlafhygienischen MaRnahmen fihrt in der Regel
nicht zu einer vollstdndigen Heilung der Erkrankung. Trotz des Wissens Uber eine ange-
messen Schlafhygiene, gelingt die Umsetzung der Regeln im Alltag oftmals nicht. Weitere
Behandlungsformen einer Insomnie, wie die Psychotherapie, bauen auf den Regeln der

Schlafthygiene auf (Weel}, 2018, S. 104). Auf Behandlungsformen dergleichen soll im



nachsten Abschnitt naher eingegangen werden.

2.3.2 Psychologische und verhaltensbezogene Therapie

Die Psychotherapie als Intervention einer Insomnie umfasst Elemente aus der kognitiven
Verhaltenstherapie. Es wird davon ausgegangen, dass bei erkrankten Menschen eine
Erhdhung des psychophysiologischen Anspannungsniveaus vorliegt, was sich in emotio-
naler, kognitiver sowie physiologischer Hinsicht duRert. Ziel der Behandlungsform ist es,
auf jeder Ebene einen entspannten und gelockerten Zustand herzustellen und somit das
Anspannungsniveau zu senken (Weel3, 2018, S. 106).

Die psychologischen und verhaltensbezogenen Interventionen schliefen Entspannungs-
methoden, Regeln der Schlafthygiene, die Stimuluskontrolle, die Schlafrestriktion sowie
weitere kognitiven Techniken ein (Riemann & Perlis, 2009, S. 205). Bei der Methode der
Stimuluskontrolle wird der Reiz des Bettes erneut und ausschlielich mit der Reaktion des
Schlafens verbunden, wodurch fir die Betroffenen eine Gewthnung an den Schlafplatz
stattfindet (Spiegelhalder et al., 2011, S. 46). Die Methode der Schlafrestriktion beruht auf
der Erkenntnis, dass Insomniker“innen eine UbermaRige Zeit im Bett verbringen. In der
Studie von Spielman, Saskin & Thorpy in 1987 wurde die Schlafrestriktionstherapie als
eine wirksame Behandlung fir haufige Formen der chronischen Insomnie erklart. Mittels
der Therapie wird eine gelenkte Einschrankung der Bettzeit vorgenommen, um die
Schlafeffizienz zu ermitteln (Spiegelhalder et al., 48f.). Ziel dieser Therapie ist es, auf-
grund der reduzierten Bettzeit, ein geringes Schlafdefizit aufzubauen. Daraus resultiert ein
erhoéhter Schlafdruck, welcher das Schlafvermégen verbessern soll (Weel, 2018, S. 110).
Erganzend zu den bisher aufgefuhrten Behandlungsmdglichkeiten, kann zudem eine me-
dikamentdse Therapie in Betracht gezogen werden. Diese wird im nachfolgenden Ab-

schnitt thematisiert.

2.3.3 Pharmakotherapie

Die medikamentdse Therapie einer Insomnie sollte zusammen mit der psychologischen
und verhaltensbezogenen Intervention eingesetzt werden. Die Verschreibung von
Schlafmitteln, auch Hypnotika genannt, ist auf die Behandlung der Symptome ausgerich-
tet (WeeR, 2018, S. 111). Der Zeitraum der Einnahme der Hypnotika sollte auf drei bis
vier Wochen begrenzt werden (Pollmacher, 2019a, S. 75). Eine Langzeitbehandlung
durch Schlafmittel sollte nur in Ausnahmefallen oder nach einer gescheiterten verhaltens-
therapeutischen Behandlung in Erwagung gezogen werden. Dabei sind die Nebenwirkun-

gen mit zu berlcksichtigen, wie die Méglichkeit einer Gewdhnung oder Abhangigkeit der



schlafférdernden Substanzen. Die verschiedenen Hypnotika variieren in ihrer Wirkungs-
weise im menschlichen Organismus (Weel3, 2018, S. 111).

In Deutschland existieren verschiedene Hypnotika, welche zur medikamentdsen Behand-
lung einer Insomnie eingesetzt werden kdnnen, wie beispielsweise die Hypnotika Ben-
zodiazepine (BZ) und Benzodiazepinerezeptoragonisten (BZRA). Diese Substanzen sind
fur eine kurzzeitige Behandlungsdauer zuldssig. Die BZ unterscheiden sich in ihren Halb-
wertszeiten. Substanzen mit langen Halbwertszeiten beeintrachtigen die Leistungsfahig-
keit am Morgen, wodurch es bei Betroffenen zu Beeintrachtigungen der Leistungen am
Arbeitsplatz, der Fahrtliichtigkeit, sowie der sozialen und psychischen Leistungen flihren
kann. Ein weiteres Beispiel fir eingesetzte Hypnotika in Deutschland sind sedierende
Antidepressiva. Diese werden vorrangig bei Menschen mit Depression verschrieben, wel-
che zusatzlich unter einer Insomnie als Begleiterkrankung leiden. Jedoch werden die
Substanzen ebenfalls fir Patient*innen mit der Haupterkrankung Insomnie eingesetzt
(Riemann, 2017, S. 19f.).

Alternativ zu den vorangegangenen Behandlungsform kdnnen auch Phytopharmaka wie
Baldrian herangezogen werden, welche allerdings in der Medizin aufgrund der geringen
Datenlage nicht zur Behandlung einer Insomnie empfohlen werden (Riemann et al., 2017,
S. 5). Im folgenden Kapitel wird der pflanzliche Wirkstoff Cannabidiol und sein therapeuti-

sches Potenzial dargestellt.

3 Cannabidiol

Cannabidiol (CBD) zahlt zu den pflanzlichen Cannabinoiden, auch Phytocannabinoid ge-
nannt und ist von allen Hanfsorten in Nutzhanf in der hdchsten Konzentration von bis zu
zwei Prozent enthalten. CBD wird aus dem oberen Drittel sowie aus den Bliten der Hanf-
pflanze gewonnen. In vielen Landern wie auch in Deutschland ist es erlaubt, Cannabis als
Nutzhanf mit einem hohen CBD-Gehalt sowie einer geringen Konzentration an Delta-9-
Tetrahydrocannabinol (THC), einem anderen Typ der Cannabinoide, anzubauen. Nach
den Richtlinien der Europaischen Union muss die THC-Konzentration unter einem Wert
von 0,2 Prozent liegen. Wahrend die Fasern der Hanfpflanze in der Industrie und anderen
Bereichen als Rohmaterial Verwendung finden, wird aus den Hanfsamen das Pflanzendl
gewonnen. Das therapeutische Potenzial des Cannabinoids CBD war lange Zeit nicht von
Interesse. Seit einigen Jahren rickt dies jedoch zunehmend in den Fokus rickt (Groten-
hermen et al., 2015, S. 17). In den folgenden Abschnitten werden sowohl die Inhalte zu
Cannabinoiden, der Wirkung von Phytocannabinoiden auf den menschlichen Koérper so-

wie zu dem therapeutischen Potenzial von CBD thematisiert.



3.1 Cannabinoide

Die Hanfpflanze enthalt mehr als 500 Substanzen als Inhaltsstoffe, wovon tber 100 Sub-
stanzen zu den Cannabinoiden zahlen (Hoch & Schneider, 2019, S. 2). Die pflanzlichen
Cannabinoide lassen sich nach dem chemischen Grundaufbau in zehn verschiedene Ty-
pen unterteilen, wovon Cannabidiol (CBD) sowie Delta-9- Tetrahydrocannabinol (THC)
zwei der zehn Typen darstellen. Diese besitzen in pharmakologischer Hinsicht die wich-
tigsten Inhaltstoffe der Hanfpflanze (Grotenhermen, 2015, S. 29ff.).

Das Phytocannabinoid der Cannabis-Pflanze ahnelt in seiner Struktur dem Endocannabi-
noid des Menschen (Miedaner, 2018, S. 95f.). Endocannabinoide sind kdrpereigene Can-
nabinoide. Bisher konnten etwa 200 korpereigene Cannabinoide ermittelt werden wie
auch das Anandamid (Grotenhermen, 2015, S. 38). Das Endocannabinoidsystem ist bei
der Regulation von vielen physiologischen Prozessen von Bedeutung wie beispielsweise
beim Stoffwechsel, bei der Stressregulation, Herz-Kreislauf-Regulation oder auch bei der
Neurotransmission (Petzke et al., 2019, S. 452). Die kérpereigenen Cannabinoide sind
natlrliche Botenstoffe, welche Informationen zu der kdrperlichen Verfassung in verschie-
denen Organen wie dem Gehirn weitergeben. Die Zellen erhalten daraufhin Befehle zu
spezifischen Reaktionen. Auflerdem besitzen die Endocannabinoide eine hemmende
Funktion als Botenstoff und schitzen die Nervenzellen. So verhindern sie unter anderem
die erhebliche Freisetzung von Glutamat im Bereich des Gehirns. Ohne diese Funktion
wirde es im Gehirn zu einer mangelnden Sauerstoffversorgung kommen. Zudem haben
Endocannabinoide Einfluss auf andere Botenstoffe wie beispielsweise Serotonin, Norad-
reanlin sowie Dopamin. Einige medizinische Wirkungen der Cannabispflanze finden auf-
grund der Wechselwirkungen zwischen den Botenstoffen und der Cannabinoide ihre Er-
klarung (Grotenhermen, 2015, S. 38).

3.2 Wirkung von Phytocannabinoiden im Korper

Im menschlichen Kérper liegen spezifische Cannabinoidrezeptoren vor, weshalb eine
Wirkung der pflanzlichen psychoaktiven Cannabinoide mdglich ist. Die Cannabinoidrezep-
toren CB4 und CB; befinden sich in samtlichen Bereichen des menschlichen Organismus.
Allerdings ist ihr Vorkommen in manchen Organen gréf3er als in anderen Kdrperregionen.
CB4-Rezeptoren sind verstarkt im zentralen Nervensystem vorzufinden und in deutlich
verminderter Anzahl auch in den T-Helferzellen oder Mastzellen des Immunsystems. Die
zustandigen Bereiche des Gehirns fir Bewegung, Schmerzempfinden sowie Gedachtnis
sind mit vielen Cannabinoidrezeptoren versehen. Sowohl das Endocannabinoid des Men-

schen als auch das Phytocannabinoid der Cannabis-Pflanze binden aufgrund ihrer &hnli-
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chen Struktur an denselben CB;-Rezeptoren an (Miedaner, 2018, S. 95f.). THC als ein
Phytocannabinoid dockt hauptsachlich an den CB4-Rezeptor, wordurch eine Aktivierung
des Rezeptors stattfindet (Grotenhermen et al., 2015, S. 19). Die kdrpereigenen Cannabi-
noide, das Anandamid, werden durch das THC imitiert. Bei einem natlrlichen Prozess
kommt es bei Schmerzen, Stress oder auch Anstrengung zur Ausschittung des Ana-
ndamids, um dem Korper zur Entspannung, Schmerzlinderung sowie Glicksgeflhlen zu
verhelfen. Wahrend jedoch diese Wirkung bei dem kdrpereigenen Anandamid nach 30
Minuten nicht mehr nachweisbar ist, dauert der Effekt von THC einige Stunden an (Mie-
daner, 2018, S. 95ff.).

THC hat einen Einfluss auf das zentrale Nervensystem und zusatzlich eine beruhigende
und Ubelkeitslindernde Wirkung (Miedaner, 2018, S. 94). AuBerdem wirkt es unter ande-
rem fiebersenkend, appetitférdernd sowie antiepileptisch (Grotenhermen, 2015, S. 29). Ab
einer Menge von ungefahr 50 yg je Kilogramm Kérpergewicht wird im menschlichen Or-
ganismus eine psychoaktive Wirkung ausgeldst (Miedaner, 2018, S. 94). Hingegen ist die
Wirkung von Cannabidiol und dessen Mechanismen auf den menschlichen Organismus
noch nicht im vollen Umfang untersucht. Bislang konnten fir CBD bereits viele Wirkungs-
mechanismen ermittelt werden (Grotenhermen et al., 2015, S. 19). Beispielsweise konnte
in einer Untersuchung im Jahr 1982 durch Zuardi et al. ermittelt werden, dass CBD einige
Effekte von THC an dem CB1-Rezeptor blockiert wie unter anderem die berauschende

Wirkung oder den zunehmenden Appetit (Grotenhermen, 2017, S.10).

3.3 Therapeutisches Potenzial von Cannabidiol

Bisher lag das medizinische Interesse auf dem Cannabinoid THC. Jedoch riicken die the-
rapeutischen Mdglichkeiten von Cannabidiol vermehrt in das medizinische Interesse.
Cannabidiol wirkt im Gegensatz zu THC weder psychoaktiv noch sind weitere relevante
Nebenwirkungen bekannt (Grotenhermen, 2015, S. 43). In groReren Mengen wirkt CBD
sogar den psychoaktiven Effekten des Cannabinoids THC entgegen. Die schmerzlindern-
de Eigenschaft des Cannabinoids THC wird auBerdem durch Cannabidiol verstarkt. Zu-
dem wird CBD eine entzlindungs-hemmende, angstldsende, antiepileptische und antipsy-
chotische Wirkung nachgesagt, was in verschiedenen Erhebungen untersucht werden
konnte (Grotenhermen, 2015, S. 30).

So deuten beispielsweise die Untersuchungsergebnisse der doppelblinden, randomisier-
ten Studie unter Leweke et al. darauf hin, dass CBD, ahnlich wie das Vergleichsmedika-
ment, zu einer Verbesserung der psychotischen Symptome fihrt. Zusatzlich geht der the-
rapeutische Einsatz von Cannabidiol bei den 42 Studienteilnehmer*innen mit geringeren

Nebenwirkungen als das Vergleichsmedikament sowie einer guten Vertraglichkeit einher.

11



Auch konnte kein signifikanter Einfluss auf die Herz- oder Leberfunktion aufgrund der Ein-
nahme von Cannabidiol nachgewiesen werden (Leweke et al., 2012, S. 3ff.)

Andere Untersuchungsergebnisse durch Bergamaschi et al. zur Wirkungsweise von Can-
nabidiol bei 24 Patient*innen mit unbehandelter sozialer Angststérung weisen darauf hin,
dass eine einzige Dosis von CBD eines der Hauptsymptome, die wachsende Angst, in der
Offentlichkeit zu sprechen, reduzieren kann (Bergamaschi et al., 2011, S. 1224).

In einer weiteren Studie wurde Cannabidiol als pharmakologische Behandlung unter an-
derem bei klinischen Depressionen angewandt. Anhand eines genetischen Tiermodells
an 48 Kontroll-Wistar-Ratten konnte die antidepressive Wirkung von Cannabidiol unter-
sucht werden. Den Ergebnisse zufolge, kann eine Behandlung einer klinischen Depressi-
on mithilfe von CBD von Vorteil sein (Shoval et al., 2016, S. 126 ff.)

Ebenso wurde der Effekt von Cannabidiol bei hartnackiger Epilepsie in einer retrospekti-
ven Studie unter Tzadok et al. untersucht. Die Untersuchung wurde zwischen den Jahren
2011 und 2014 mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von sechs Monaten
durchgefiihrt. Die CBD-Therapie aulierte sich bei den 74 Studienteilnehmer*innen im Alter
von ein bis 18 Jahren als Erfolg versprechend. Es konnte ermittelt werden, dass die CBD-
Behandlung einen signifikanten positiven Effekt auf die Anfallslast der Patient*innen hatte.
Daruber hinaus wurde unter anderem eine Verbesserung des Verhaltens, der Wachsam-
keit sowie des Schlafs festgestellt (Tzadok et al., 2016, S. 42ff.).

Zudem konnte in einer Untersuchung an einem Mausmodell fur multiple Sklerose durch
Kozela et al. nachgewiesen werden, dass neben THC auch CBD eine entziindungshem-
mende Wirkung hat, da unter Verabreichung von CBD entziindungsférdernde Botenstoffe
in ihrer Produktion beschrankt wurden (Kozela et al., 2013, S. 1273).

Weitere Forschungsergebnisse von Chagas et al. an erwachsenen, mannlichen Wistar-
Ratten deuten darauf hin, dass die Verabreichung von CBD auch einen Einfluss auf den
Schlaf haben koénnte. Es konnte festgestellt werden, dass eine systemische und akute
Verabreichung von Cannabidiol zu einer erhéhten Schlafdauer zu fiihren scheint (Chagas
etal, 2013, S. 313 ff.).

4 Problemstellung und Zielsetzung

Im DAK Gesundheitsreport von 2017 wird die Problematik der Schlafstérungen anhand
einer Erhebung unter den Versicherten aufgezeigt und auf die hohe Public-Health-
Relevanz, aufgrund der vorliegenden Haufigkeit von Insomnie unter der Bevolkerung,
hingewiesen. Demnach leidet fast jede zehnte Person der erwerbstatigen Versicherten

unter einer chronischen Insomnie (Marschall et al., 2017, S.32).

12



Eine Minderheit der Arbeithehmerschaft reicht aufgrund von Schlafstérungen eine Krank-
meldung bei ihrem Arbeitgeber ein. Rund drei Prozent der Erwerbstatigen haben sich in
den vergangenen zwdlf Monaten des Jahres 2017 flinfmal oder o6fter aufgrund von
Schlafstérungen krankgemeldet. Fir die Arbeitgeber bedeutet dies, dass die Arbeitsquali-
tat der Betroffenen, welche trotz vorhandener Schlafstérungen arbeiten, verringert ist. So
berichten 43 Prozent der Arbeitnehmer von Mudigkeit am Arbeitsplatz und 31 Prozent von
regelmafiger Erschopfung (Pressestelle DAK-Gesundheit, 2017, S. 1).

Nach den Ergebnissen einer kanadischen Studie entstehen bei einer unbehandelten In-
somnie neben dem erhdhten Risiko von Erkrankungen auch hohe volkswirtschaftliche
Kosten. Dagegen sind die Kosten infolge einer Behandlung von Insomnie begrenzt. Mit-
tels der Studie wurden fir die kanadische Stadt Quebec die indirekten sowie direkten
Kosten durch Insomnie auf etwa einem Prozent des Bruttosozialprodukts geschatzt. Im
Gegensatz zu den Kosten einer therapeutischen Behandlung sowie Medikation bei einer
Insomnie sind die indirekten Kosten aufgrund von Leistungsabfall, Produktivitatsverlust
oder Krankheitstage drei- bis flinfmal so hoch (Daley et al., 2009, S. 61ff.). Fir die deut-
sche Bevodlkerung stehen diesbezlglich keine Daten zur Verfigung (Schlack et al., 2013,
S. 740). Jedoch zahlt Insomnie in Deutschland zu den haufigsten Schlafstérungen, was
mit hohen Kosten einhergeht (Riemann et al., 2017, S.5).

Um die sozialen, psychischen oder physischen Beeintrachtigungen, die Entstehung von
Folgeerkrankungen sowie die volkswirtschaftlichen Kosten zu begrenzen oder ganz zu
unterbinden, ist eine therapeutische Intervention fir Insomnie-Betroffene notwendig (Da-
ley et al., 2009, S. 63f.). Den Daten des DAK Gesundheitsreports zufolge, erhielten im
Jahr 2015 rund 32 Prozent der Versicherten mit der Diagnose Insomnie eine medikamen-
tose Therapie wahrend 10,5 Prozent eine Psychotherapie verordnet bekamen. Liegt eine
diagnostizierte Insomnie vor, so kann zur Behandlung auf eine Ubersicht von geeigneten
Schlafmitteln in der Leitlinie zurlckgegriffen werden. Bei der Einnahme mancher Wirk-
stoffgruppen ist eine Abhangigkeitsbildung mdglich, weshalb eine langer andauernde
pharmakologische Therapie umstritten ist (Marschall et al., 2017, S.70ff.).

In dem Barmer GEK-Arzneimittelreport aus 2011 wird berichtet, dass rund 1,1 bis 1,2 Mil-
lionen Menschen in Deutschland eine Abhangigkeit gegentber des Wirkstoffes Benzodia-
zepine gebildet haben (Glaeske & Schicktanz, 2011, S. 14). Den Ergebnissen einer ame-
rikanische Langsschnittstudie aus dem Zeitraum Januar 2002 bis Januar 2007 zufolge,
wird die Einnahme von Schlafmitteln mit einem hdheren Risiko einer Krebserkrankung
und einer um das vier- bis sechsfach erhdhten Mortalitdtsrate in Verbindung gebracht.
Dabei sind Einflussfaktoren wie beispielsweise Geschlecht, Alter oder Alkoholkonsum
nicht von Bedeutung (Kripke et al., 2012, S. 3ff.).
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Cannabidiol ist dagegen als Medikation frei von relevanten Nebenwirkungen und bietet
viele therapeutische Anwendungsmodglichkeiten (Grotenhermen, 2015, S. 43). Im Allge-
meinen ist jedoch die Verwendung von medizinischem Cannabis vielfach umstritten
(Stiefelhagen, 2017, S. 20). Die o6ffentliche Diskussion beziiglich des medizinischen Nut-
zens geht unmittelbar mit Diskussionen um den Cannabiskonsum in der Freizeit einher
und sind eng miteinander verknupft (Rasche et al., 2019, S. 309). Jedoch ist das thera-
peutische Potenzial von Cannabis von dem missbrauchlichen Konsum der Substanz ab-
zugrenzen. Wahrend taglicher Cannabiskonsum vor allem bei Minderjdhrigen zu einer
Entwicklung von Abhangigkeitserkrankungen sowie Psychosen oder Depressionen fiihren
kann (Stiefelhagen, 2017, S. 20), werden Cannabidiol bislang nahezu nur positive Wir-
kungen auf den menschlichen Kérper nachgesagt (Grotenhermen, 2015, S. 43).
Gemal den weitreichenden Meinungen in der westlichen Welt zum Cannabiskonsum fiir
den Freizeitgebrauch sowie als Medikation, ist auch die Gesetzeslage landerabhangig
(Rasche et al., 2019, S. 309).
Ziel der vorliegenden Arbeit ist, unter Durchfihrung einer systematischen Literaturrecher-
che, die Beantwortung folgender Fragestellungen:
Welche Wirkung hat die Einnahme von Cannabidiol bei Menschen mit der Erkran-
kung Insomnie und in welchem Umfang stellt die Verwendung von Cannabidiol eine
alternative Behandlungsmoaglichkeit in Deutschland dar?
Dabei werden zur Beantwortung der Fragestellung folgende Unterpunkte bertcksichtigt:

* Allgemeine Wirkung von Cannabidiol bei Insomniker*innen

* Schlafqualitat von Insomniker*innen unter dem Einfluss von Cannabidiol

* Unterschiede zwischen Cannabidiol als Behandlungsmaoglichkeit einer Insomnie

und anderen Therapieformen
* Gesetzesgrundlage zu der Anwendung von Cannabidiol bei einer Insomnie

e Zugangswege zu Cannabidiol als Medikament.

5 Methodik

Der Zeitraum der Feinrecherche ist auf den Monat Februar 2020 begrenzt.

Dabei wird sich in der Durchfihrung an der Literatur Literaturrecherche fiir Gesundheits-
berufe von Kleibel und Mayer orientiert (Kleibel & Mayer, 2011).

Die Methodik der systematischen Literaturrecherche wurde gewahlt, um einen Uberblick
Uber den derzeitigen Stand der Wissenschaft zu erhalten und gegebenenfalls weitere,

vertiefende Forschungen anzustellen.
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In den folgenden Abschnitten werden die Suchbegriffe, die Ein- und Ausschlusskriterien
sowie die ausgewahlten Datenbanken und Suchmaschine thematisiert. Anschlielend wird

die Selektion der Suchergebnisse offengelegt.

5.1 Formulierung der Forschungsfrage

Zur Formulierung der Fragestellung wurde das PICO-Schema angewandt.

Dieses dient als Hilfe, um zu einer prazisen formulierten Forschungsfrage zu gelangen.
Die Abkurzung PICO reprasentiert: population, intervention, comparison und outcome.
Der Begriff population beschreibt die Zielgruppe der Fragestellung. Die Bezeichnung in-
tervention reprasentiert die unabhangige Variable, dessen Wirkung von Interesse ist. Das
Wort comparison meint den Vergleich zwischen der abhangigen und unabhangigen Vari-
able. Mit dem Begriff outcome wird die Wirkung beschrieben (Kleibel & Mayer, 2011,
S.30).

Priméare Zielgruppe der vorliegenden Arbeit stellen Menschen dar, bei denen eine Insom-
nie nach den unter Kapitel 2.1 aufgefihrten Kriterien diagnostiziert wurde. Im Rahmen
dieser Arbeit soll das Therapiepotenzial von Cannabidiol bei Insomnie-Betroffenen bewer-
tet werden. Hierzu erfolgt ein direkter Vergleich mit der medikamentésen Therapiemetho-

de mittels gangiger Hypnotika.

5.2 Suchbegriffe

Suchbegriffe reprasentieren den Inhalt der Fragestellung, um geeignete Literatur in der
Feinrecherche zu erhalten (Kleibel & Mayer, 2011, S. 31).

Die anfangliche Grobrecherche diente dazu, einen ersten Uberblick (iber den bisherigen
Stand der Wissenschaft zu gewinnen. Anhand dieser Recherche sowie mithilfe des PICO-
Schemas konnten passende Suchbegriffe aus der Fragestellung identifiziert werden. Die
Suchbegriffe lassen sich vier Komponenten zuordnen. Die erste Komponente umfasst
Suchbegriffe, die in direkter Verbindung zu dem Krankheitsbild einer Insomnie stehen. Die
zweite Komponente grenzt die verschiedenen Ausdrucksformen fir Cannabidiol ein. Die
Komponenten drei und vier enthalten Suchbegriffe zur Umsetzbarkeit in Deutschland. In
der Tabelle 1 sind die vier verschiedenen Komponenten nochmals als Ubersicht darge-
stellt. Da der Ausarbeitung zwei Fragestellungen zu Grunde liegen, wurden die Suchbe-
griffe auf die beiden Fragestellungen angepasst. Die Recherche beziiglich der ersten Fra-
gestellung wurde mithilfe von Suchbegriffen aus den ersten beiden Komponenten durch-
geflhrt. Die Feinrecherche zur zweiten Fragestellung umschloss die Suchbegriffe aus den

Komponenten zwei, drei und vier.

15



Komponente | Suchbegriffe

Schlafstérungen OR Insomnie OR insomnia OR ,sleep disorder*” OR
1 “sleep initiation and maintenance disorder*” OR “sleep initiation disorder*”

OR “maintenance disorder*”

2 Cannabidiol OR CBD
3 Gesetzeslage OR “legal situation” OR legality OR law OR legislation
4 Deutschland OR Germany

Tabelle 1: Suchbegriffe der systematischen Literaturrecherche, eigene Darstellung

5.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Neben den Suchbegriffen missen im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche
Ein- und Ausschlusskriterien fir den Suchvorgang festgelegt werden. Diese dienen als
unterstitzende MaRnahme, um den thematischen Rahmen der Arbeit nicht zu Uberschrei-
ten (Kleibel & Mayer, 2011, S. 42).

Bei der Grobrecherche wurden bereits mit den Suchbegriffkategorien ,Insomnie“ und
,Cannabidiol“ erste Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt. Die Grobrecherche ist sowohl
auf wissenschaftlichem Literaturbestand der Bibliothek der Hochschule fiir Angewandte
Wissenschaften Hamburg gestitzt als auch auf sdmtliche Publikationen aus der Daten-
bank PubMed und der Suchmaschine Google Scholar.

Im Zuge dieses Suchprozesses ergab sich eine literarische Eingrenzung auf die Sprachen
Deutsch und Englisch. Aus der Grobrecherche wurde sichtbar, dass die Publikationen
Uberwiegend in englischer Sprache verfasst wurden.

Die Zielgruppe wurde auf Menschen mit einer diagnostizierten Insomnie eingeschrankt.
Bestenfalls sollte dieses Krankheitsbild die Hauptdiagnose einer jeweiligen Publikation
darstellen. Aufgrund der geringen Publikationsanzahl wurden auch Dokumente mit einge-
schlossen, in welchen die Insomnie als Begleiterkrankung erwahnt wurde. Die Insomnie
als Begleiterkrankung, auch Nebendiagnose genannt, sollte dabei jedoch eine besondere
Belastungsschwere aufweisen. Der Untersuchungsgegenstand wurde auf die Behand-
lungsform mit Cannabidiol begrenzt.

Die Publikationsart, der Publikationszeitpunkt sowie der Kulturraum wurden nicht einge-
schrankt, da sich die Forschung, aufgrund des jungen Interesses an der Behandlungsform
mit Cannabidiol, diesbeziiglich in den Anfangen befindet. AuRerdem waren, den Erkennt-

nissen aus der Grobrecherche zufolge, nicht viele Publikationen vorhanden oder frei zu-
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ganglich. Bestenfalls sollten in der Feinrecherche randomisierte und kontrollierte klinische
Studien (RCTs) miteinbezogen werden.

Dieses Studiendesign gilt in der klinischen Forschung als Goldstandard und findet insbe-
sondere in der Forschung von Arzneimittelentwicklungen Anwendung. Neben Metaanaly-
sen haben RCTs den hochsten Evidenzgrad, sofern eine qualitative Hochwertigkeit und
ein geringes Risiko fur Bias, den systematischen Fehlern, gegeben sind (Harbour & Miller,
2001, S. 336; Kabisch et al., 2011, S.663).

Ausschlusskriterien sind hingegen solche, welche bei der Nennung der Einschlusskrite-
rien nicht eindeutig festgestellt wurden. Kriterien innerhalb eines Umkehrschlusses finden
keine Erwadhnung (Kleibel & Mayer, 2011, S. 43).

In der Literaturrecherche wurden gesunde Menschen ausgeschlossen sowie Menschen,
die unter anderen Formen der Schlafstorung leiden als Insomnie. Zum Ausschluss flihrten
aulRerdem Kombinationstherapien1 mit CBD, welche keinen Rickschluss auf den Wir-
kungsnachweis von reinem CBD ermdéglichten. Publikationen, die nicht den wissenschaft-
lichen Anforderungen entsprachen, wurden nicht mit eingeschlossen ebenso wie graue
Literatur. Publikationen ohne Zugriff zum Volltext stellten ein weiteres Ausschlusskriterium
dar.

In Tabelle 2 sind die einzelnen Ein- und Ausschlusskriterien dieser Arbeit Ubersichtlich

dargestellt.

! Kombinationstherapien beinhaltet eine gemischte Medikation
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Einschlusskriterien:

Zielgruppe: Menschen, die an einer Insomnie erkrankt sind, welche eine
Haupt- oder Nebendiagnose darstellt

Untersuchungsgegenstand: | Behandlungsform mit Cannabidiol

Publikationsart: wissenschaftliche Literatur
Zeitraum: unbestimmt

Sprache: deutsch, englisch
Kulturraum: weltweit

Ausschlusskriterien :

Zielgruppe: gesunde Menschen; Menschen, die unter anderen Formen
der Schlafstérung leiden als Insomnie

Untersuchungsgegenstand: | Medikation liegt nicht in einem reinen Zustand vor oder die
alleinige Wirkung von CBD kann nicht nachgewiesen wer-
den

Publikationsart: graue Literatur (wie Abschlussarbeiten oder Vorabveréffent-
lichungen von Fachartikeln);

Literatur, welche nicht den wissenschaftlichen Anforderun-
gen entspricht

Zugang: kein moglicher Zugang zum Volltext

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien der Literaturrecherche, eigene Darstellung nach Kleibel &
Mayer, 2011, S.42f.

5.4 Suchstrategie

Die Suchstrategie ist abhangig von den Such-Tolls der jeweiligen Datenbanken (Kleibel &
Mayer, 2011, S. 43). Im Folgenden werden die wichtigsten Suchhilfen dieser Arbeit von
allen verwendeten Datenbanken und Suchmaschinen dargestellit.

Die einzelnen Suchbegriffe kbnnen mithilfe von Operatoren miteinander verknupft wer-
den. Der Operator UND, in englischsprachigen Datenbanken auch AND, verbindet zwei
oder auch mehrere Suchbegriffe miteinander, wodurch tber die Trefferliste lediglich Pub-
likationen angezeigt werden, bei denen beide dieser Begrifflichkeiten mit eingeschlossen
werden (Kleibel & Mayer, 2011, S. 43).
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Bezogen auf die vorliegende Arbeit wurden die einzelnen Komponenten durch den UND-
Operator miteinander verbunden. Beispielsweise wurden zur Beantwortung der ersten
Fragestellung die Komponenten eins und zwei miteinander verbunden:

e Schlafstérungen UND Cannabidiol.

Der Operator ODER dient dazu, entweder nach dem einen oder dem anderen Suchbegriff
zu suchen. Dieser Operator empfiehlt sich bei Suchbegriffen mit verschiedenen Schreib-
weisen oder bei Synonymen (Kleibel & Mayer, 2011, S. 48 f.).
In der vorliegenden Arbeit wurden alle Suchbegriffe innerhalb einer Komponente mit dem
Operator ODER, im englischen OR, verknlpft. Zum Beispiel wurden die Suchbegriffe aus
der Komponente eins miteinander durch den Operator ODER/ OR verbunden:

* Cannabidiol ODER CBD.

Wenn die Suche von mehreren Suchbegriffen in einer bestimmten Reihenfolge erfolgen
soll, I1asst sich dies als Phrasensuche beschreiben. Die Suchbegriffe kdnnen in vielen Da-

tenbanken in Anfuhrungszeichen gesetzt werden (Kleibel & Mayer, 2011, S. 54).

In dieser Arbeit wurde sich ebenfalls an dieser Suchhilfe bedient. Zwei oder mehrere Be-
griffe wurden mithilfe der Anfihrungszeichen umrahmt, um die gewtinschte Trefferliste zu
erhalten wie beispielsweise:

* ,sleep disorder*.

Um sowohl die Einzahl als auch die Mehrzahl eines Begriffes oder auch weitere Endun-
gen eines Wortstammes einzuschliel3en, wird ein Zeichen wie der Stern (*) ausgewahilt,
welches als Platzhalter fur alle méglichen Endungen stehen soll. Ein Platzhalter wird auch
Trunkierung genannt (Kleibel & Mayer, 2011, S. 45).

In der Arbeit wurde die Suche durch eine Trunkierung erweitert wie beispielsweise:

e disorder®.

Die genannten Operatoren und Hilfszeichen kénnen in der Suche auch miteinander kom-
biniert werden. Durch eine Klammersetzung werden die Suchbegriffe in einer Klammer
zuerst miteinander verbunden. Aus den Suchbegriffen innerhalb der Klammer werden alle
Dokumente angezeigt, welche den Suchbegriff mit dem UND-Operator zum Inhalt haben
(Kleibel & Mayer, 2011, S. 50f.).
In Bezug auf die ausgewahlten Suchbegriffe dieser Arbeit wurden die Suchbegriffe bei-
spielsweise wie folgt in die Datenbanken und Suchmaschine eingegeben:
* (Schlafstérungen OR Insomnie OR insomnia OR ,sleep disorder®” OR “sleep initi-
ation and maintenance disorder*” OR “sleep initiation disorder*” OR “maintenance
disorder*”) AND (Cannabidiol OR CBD).
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Zum Teil kdnnen die Operatoren mit den jeweiligen Suchbegriffen anstelle der manuellen
Eingabe in die Suchzeile auch mithilfe eines Menls ausgewahlt werden (Kleibel & Mayer,
2011, S. 51).

5.5 Durchfuhrung der Literaturrecherche

Fur die Durchfuhrung der Feinrecherche wurden die zwei Datenbanken PubMed,
PubPsych sowie die Suchmaschine BASE ausgewahlt, um relevante Literatur zu dem
Thema der medizinischen Verwendung von Cannabidiol bei einer Insomnie zu finden. Im
Folgenden wird die Durchfihrung der Literaturrecherche unter Anwendung der Suchstra-
tegie und Suchworter sowie der Ein- und Ausschlusskriterien in den einzelnen Datenban-

ken und in der Suchmaschine dargestellt.

5.5.1 Recherche in PubMed

Die Datenbank PubMed enthalt biomedizinische Literatur sowie biowissenschaftliche Zeit-
schriften und Online-Blcher. Die Zitate und Abstracts dieser Datenbank decken die Be-
reiche der Gesundheit, der Biomedizin sowie zum Teil Biowissenschaften, chemische-
und Verhaltenswissenschaften ab (PubMed Help, 2019, S. 1).
Fur die systematische Literaturrecherche in PubMed wurden folgende Suchbegriffe und
Operatoren in die Suchbhilfe eingegeben:
* (Insomnia OR ,sleep disorder* OR ,sleep initiation and maintenance disorder**
OR ,sleep initiation disorder* OR ,sleep maintenance disorder*) AND (Can-
nabidiol OR CBD).

Zusatzlich wurde der Filter ,free full text” verwendet, da eine wissenschaftliche Quelle nur
im Volltext von der Autorin ausgewertet werden kann. Auf weitere Filter wurde vorerst
verzichtet, da die geringe Datenlage zu den gewinschten Inhalten bekannt war. Bei der
Durchfihrung der Recherche mit den genannten Suchbegriffen sowie der Filtersetzung
erschienen 13 Suchergebnisse. Aufgrund der bereits begrenzten Anzahl an Suchergeb-
nissen wurde, anstatt einer Eingrenzung, eine Sucherweiterung vorgenommen, wodurch
der gesetzte Filter aufgehoben wurde. Daraufhin erschienen 32 Suchergebnisse. Trotz
Aufhebung des Filters ,free full text* war ein kostenloser Zugang zu weiterer Literatur
moglich. Die zugangliche Literatur war ausschlieBlich in englischer Sprache verfasst und
auslandischen Ursprungs. Es konnten keine Informationen zur Beantwortung der zweiten
Fragestellung zu Cannabidiol als moégliche Behandlungsalternative in Deutschland ge-

wonnen werden. Daraufhin wurde in der Feinrecherche ein weiterer Suchstrang einge-
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setzt. Fur den Erhalt von Gbergeordneten Informationen zum Zweck der Beantwortung der
zweiten Fragestellung wurde das zuvor festgelegte Ausschlusskriterium hinsichtlich der
Zielgruppe aufier Acht gelassen. Der zweite Suchstrang umfasste daher die Suchbegriffe
der Komponenten zwei bis vier:

* (Cannabidiol OR CBD) AND (,legal situation“ OR legality OR law OR legislation)

AND Germany.

Es wurde ebenfalls kein Filter eingesetzt. Es erschienen insgesamt neun Suchergebnisse.
Die Suchdetails von allen drei Suchvorgangen sind in den Anhangen 1 bis 3 zu finden.
Die Recherche in PubMed sowie die erste Sichtung der Literatur wurde im Zeitraum vom
10.02.2020 bis zum 18.02.2020 durchgefihrt.

5.5.2 Recherche in PubPsych

Das Suchportal PubPsych enthalt verschiedene Datenbanken wie PASCAL oder MED-
LINE zu Publikationen in der Psychologie. PubPsych umfasst nach dem Stand von Feb-
ruar 2020 insgesamt 1.800.754 Datensatze. Mit dem Suchportal wird das Ziel verfolgt,
sowohl die europaische als auch internationale Literatur in der Psychologie sichtbar zu
machen und verfiigt Uber verschiedene Sucheinstellungen wie der Spracheinstellung
(PubPsych, 0.J.).

Die Recherche in PubPsych erfolgte, wie auch in PubMed, unter Anwendung der beiden
genannten Suchstrange. Es wurden dieselben Suchbegriffe eingesetzt. Die Suche wurde
mithilfe eines Filters auf englischsprachige Literatur eingegrenzt. Es war keine deutsche
Literatur vorhanden, wodurch ein einschrankender Filter diesbeziglich nicht verfiigbar
war. Unter Anwendung des ersten Suchstrangs sowie der Filterfunktion erschienen sechs
Suchergebnisse. Die Anwendung des zweiten Suchstrangs fuhrte zu keinen Suchergeb-
nissen. Die Suchhistorie beider Suchstrange ist dem Anhang 4 zu entnehmen. Aufgrund
der geringen Anzahl an Suchergebnissen wurde keine weitere Einschrankung vorge-

nommen. Die Recherche im Suchportal PubPsych wurde am 18.02.2020 durchgefuhrt.

5.5.3 Literaturrecherche in BASE

Die Abklrzung BASE steht fur Bielefeld Academic Search Engine und stellt im Bereich
der wissenschaftlichen Web-Dokumente weltweit eine der gréRten Suchmaschinen dar.
Die Suchmaschine enthalt Gber 150 Millionen Dokumente, wovon bei etwa 60 Prozent ein
freier Zugang zum Volltext mdglich ist. Die Universitatsbibliothek Bielefeld ist der Betreiber
von BASE (Universitatsbibliothek Bielefeld, 0.J.).
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Wie auch in den anderen Datenbanken zuvor erfolgte die Literaturrecherche in der Such-
maschine BASE anhand der beiden genannten Suchstrange zur Beantwortung der jewei-
ligen Fragestellungen. Neben den Suchbegriffen wurden Filter bezuglich der freien Zu-
ganglichkeit sowie der Sprache gesetzt. Da innerhalb einer Kategorie lediglich ein Filter
gesetzt werden konnte, war es nicht méglich, Literatur in deutscher und englischer Spra-
che einzuschlielBen. Aus diesem Grund wurde der Filter nur im ersten Suchstrang ange-
wandt, da hier die Filteroption zum Einschluss der deutschen Literatur nicht gegeben war.
Mithilfe des ersten Suchstrangs sowie der Filtereinstellungen konnten insgesamt 37 Su-
chergebnisse gefunden werden. Der zweite Suchstrang ergab 16 Suchergebnisse. Die
Literaturrecherche des ersten Suchstrangs erfolgte am 17.02.2020 und die Recherche
des zweiten Suchstrangs am 18.02.2020. Die Ubersichten der Suchdetails beider Such-

strange sind dem Anhang 5 zu entnehmen.

5.5.4 Selektion der Suchergebnisse

Die Sichtung der Suchergebnisse erfolgte chronologisch entsprechend der Literatur-
recherche in den beiden Datenbanken und in der Suchmaschine. Die alleinigen Informati-
onen, welche aus dem Titel oder dem Abstract gewonnen werden konnten, wurden nicht
als ausreichend empfunden, um ein Dokument in die Auswertung mit ein- oder ausschlie-
Ren. Daher wurde das gesamte Dokument quergelesen und auf die Suchbegriffe sowie

die Relevanz hin Gberprift.

Von den insgesamt 41 Suchergebnissen aus der Literaturrecherche in PubMed wurden
drei Publikationen und eine weitere Primarquelle mithilfe des Schnellballsystems aus dem
ersten Suchstrang sowie eine Publikation und vier weitere Primarquellen aus dem zweiten
Suchstrang als geeignet eingestuft. Das angewandte Schneeballsystem beschreibt das
Suchverfahren, in welchem innerhalb einer Publikation, die Primarquellen auf ihre Zu-
ganglichkeit und inhaltliche Relevanz Uberpruft werden und gegebenenfalls die Inhalte
dieser Quellen bei geeignetem Befund in die Arbeit aufgenommen werden.

Die Grinde des Ausschlusses der anderen Publikationen der beiden Suchstrédnge lagen
bei 12 Suchergebnissen in der Zuganglichkeit. Die verbliebenen 20 Publikationen wiesen
keine inhaltliche Relevanz auf, sei es beispielsweise aufgrund der anderen Bedeutung
von CBD oder der Verwendung keiner reinen Medikation von CBD. Andere Publikationen
enthielten keine Untersuchung zur Wirkung von CBD auf eine Insomnie, Schlafstérungen
wurden untergeordnet behandelt oder die Gesetzeslage und sonstige Inhalte zu der The-

matik wurden nicht benannt.
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Bei der Literaturrecherche in PubPsych wurden alle sechs Suchergebnisse bereits zuvor
in der Datenbank PubMed gefunden, wodurch keine neue Literatur gesichtet werden

konnte.

Unter den 37 Suchergebnissen in der Suchmaschine BASE konnten ebenfalls mit dem
ersten Suchstrang keine neuen relevanten Publikationen gefunden werden. Die Grinde
fir den Ausschluss der verschiedenen Dokumente waren unterschiedlicher Art. Funf Su-
chergebnisse wurden bereits in PubMed gefunden. Weitere sechs Dokumente waren
mehrmals in den Suchergebnissen enthalten, was ebenfalls den Ausschluss der doppel-
ten Dokumente zur Folge hatte. Trotz der Filtersetzung bezuglich der Zuganglichkeit zum
Volltext, waren sechs Publikationen nicht in englischer Sprache kostenfrei verfugbar. Drei
weitere Dokumente entsprachen nicht den wissenschaftlichen Anforderungen. Die restli-
chen 17 Dokumente wurden auf die Suchbegriffe hin Gberprift und gegebenenfalls kom-
plett gelesen. Es stellte sich heraus, dass bei allen Uibrigen Suchergebnissen keine inhalt-
liche Relevanz zur Beantwortung der Fragestellung gefunden werden konnte, da Can-
nabidiol nicht als Medikation eingesetzt wurde oder Schlafstérungen nur am Rande oder
gar nicht thematisiert wurden. Sobald der Fokus der Untersuchung nicht zu einem Teil auf
dieser Erkrankung lag, bedeutete dies den Ausschluss des Dokumentes. Andernfalls
kénnte die Wirkung von Cannabidiol auf Menschen mit Insomnie nicht untersucht werden.
Von den 16 Suchergebnissen des zweiten Suchstrangs in BASE konnte eine Publikation
mit einbezogen werden. Mittels des Schneeballsystems konnten zusatzlich drei weitere
Primarquellen ausfindig gemacht werden. Weitere relevante Primarquellen waren nicht
zuganglich, weshalb die gefundene Publikation in BASE als Sekundarquelle mit einbezo-
gen wurde.

Die restlichen Suchergebnissen konnten nicht in die Auswertung einbezogen werden. Bei
einem Dokument lag eine Doppelung vor, drei weitere Quellen entsprachen nicht den wis-
senschaftlichen Anforderungen und vier Suchergebnisse wurden als graue Literatur er-
fasst. Ferner waren zwei Publikationen nicht in englischer Sprache verfiigbar. Die Gbrigen
funf Dokumente wurden gesichtet und auf die inhaltliche Relevanz Uberprift, was schlief3-
lich zum Ausschluss dieser Suchergebnisse fuhrte. Darunter enthielten einige dieser Pub-
likationen eine andere Bedeutung zu der Abklrzung CBD, wodurch ein anderer inhaltli-
cher Kontext vorlag.

Die Selektion der Suchergebnisse aus den beiden Datenbanken PubMed, PubPsych so-

wie der Suchmaschine BASE ist in Abbildung 2 grafisch dargestellt.
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PubPsych BASE

Suchstrang1: n=23
Suchstrang2: n=16

Suchstrang1: n=86
Suchstrang2: n=0

Il Il

Ausschlusskriterium: Doppelungen

Suchstrang 1: n=32

Suchstrang2: n=9

Suchstrang 1: n=268
Suchstrang2: n=15

Suchstrang1: n=0
Suchstrang2: n=0

Il Il

Ausschlusskriterium: keinen freien Zugang (zur Publikation in englischer Sprache)

Suchstrang 1: n=20
Suchstrang2: n=13

Suchstrang1: n=0
Suchstrang2: n=0

Suchstrang 1: n=22
Suchstrang2: n=7

Ausschlusskriterium:
keine wissenschatliche
oder graue Literatur
Suchstrang1: n=1
Suchstrang2: n=8

Ausschlusskriterium: keine inhaltliche Relevanz

T —

Suchstrang1: n=0
Suchstrang2: n=1
+ 3 Primérgquellen

Suchstrang1: n=0

uchstrang 1:n=23
Suchstrang2: n=0

+ 1 Primérquelle
Suchstrang 2:n=1
+ 4 Primérquellen

Eingeschlossene Publikationen:n =5
Eingeschlossene Primarquellen:n =38

Abbildung 2: Selektion der Suchergebisse unter Anwendung der Ein- und Ausschlusskriterien,

eigene Darstellung
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6 Ergebnisse

Mithilfe der systematischen Literaturrecherche in PubMEd, PubPsych sowie BASE wur-
den insgesamt vier passende Studien gefunden, welche geeignete Inhalte zur Beantwor-
tung der ersten Fragestellung, nach der Wirkung von Cannabidiol bei Menschen mit In-
somnie, aufwiesen.

Weitere zwei Publikationen sowie sieben Primarquellen konnten gefunden werden, wel-
che Informationen zur Beantwortung der zweiten Fragestellung, der Verwendung von
Cannabidiol als Behandlungsmdglichkeiten in Deutschland, beinhalteten. Jedoch bezie-
hen sich diese nicht auf die Erkrankung Insomnie, sondern thematisieren Ubergeordnet
die Gesetzeslage und Zugangswege von Cannabidiol oder Cannabispraparaten in
Deutschland oder in der EU.

Diese Informationen basieren nicht auf Studien, sondern unter anderem auf Gesetzestex-
ten sowie Angaben der obersten Bundesbehdrden in Deutschland.

Innerhalb dieses Kapitels werden die Ergebnisse den fiinf Unterpunkten zugeordnet und
dargestellt. Die Unterpunkte als einzelne Abschnitte dienen dazu, den Kern der Fragestel-
lungen zu beantworten. Die Unterpunkte beinhalten die allgemeine Wirkung von Can-
nabidiol bei Menschen mit der Erkrankung Insomnie, die Schlafqualitdt bei Insomni-
ker*innen unter dem Einfluss von Cannabidiol, die Unterschiede zwischen Cannabidiol als
Behandlungsmdglichkeit einer Insomnie und anderen Therapieformen sowie die Geset-
zesgrundlage zu der Anwendung von Cannabidiol fir Insomnie und die Zugangswege zu
Cannabidiol als Medikament.

Vorab wird auf die allgemeinen Bedingungen der vier Studien eingegangen und der Hin-
tergrund zur Nachvollziehbarkeit und Verstandlichkeit der Ergebnisse dargestellt. Eine
tabellarische Ubersicht der vier Studien ist im Anhang 6 zu finden. Das Kapitel 6 wird mit
einer Zusammenfassung der Ergebnisse zur Beantwortung der Fragestellung abge-

schlossen.

Allgemeine Studienbedingungen

Shannon et al. (2019) untersuchten in einer retrospektiven Fallstudie, ob eine Behandlung
mit Cannabidiol zu einer Verbesserung der diagnostizierten Schlafstérungen und/ oder
der Angststorungen ihrer klinischen Untersuchungsgruppe fihrt. Die Stichprobe der Un-
tersuchung setzte sich aus 72 Erwachsenen zusammen, worunter 47 Personen primar
unter Angststérungen und 25 Patient*innen unter Schlafstérungen litten. Eine vorliegende
komorbide psychiatrische Erkrankung fihrte nicht zum Ausschluss. Somit wurden andere

Medikamente zur Behandlung der psychiatrischen Erkrankung der Proband*innen verab-
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reicht. Der Zeitraum der Untersuchung sollte mindestens Uber einen Zeitraum von einem
Monat andauern (Shannon et al., 2019, S.1f.).

Cannabidiol wurde bei nahezu allen Studienteilnehmer*innen mit einer Menge von 25 mg
pro Tag in Kapselform verabreicht. Wenige Patient*innen erhielten am Tag eine Menge
von 50 mg oder 75 mg CBD. Die Schlafstérungen wurden wahrend der monatlichen Be-
suche unter Anwendung des Pittsburg-Schlafqualitatsindexes beobachtet. Der Pittsburg-
Schlafqualitatsindex ist ein Instrument, um die Schlafqualitat in einem Zeitraum von einem
Monat zu beurteilen. Des Weiteren wurde die Vertraglichkeit der Behandlung mit Can-

nabidiol mittels Patient*innenaussagen erfasst (ebd.).

In der Fallstudie von Shannon und Opila-Lehman (2016) wurde die Wirkung von 12 bis 25
mg Cannabidiol pro Tag Uber einen Zeitraum von funf Monaten bei einer zehnjahrigen
Patientin mit Angstzustanden sowie Insomnie untersucht. In den letzten beiden Monaten
der Behandlung wurden zusatzlich 6 mg bis 12 mg in Form eines sublingualen CBD-
Sprays eingenommen, sofern es aufgrund von Angstzustanden erforderlich war. Die bei-
den gesundheitlichen Stérungen stellten jeweils Hauptdiagnosen dar, welche jedoch in
Verbindung mit einer vorliegenden posttraumatischen Belastungsstorung standen. Die
Patientin wies, neben diversen anderen Symptomen, einen schlechten Schlaf auf, wel-
cher sich in Unruhe, Schlafunterbrechungen sowie der Unfahigkeit, alleine zu schlafen,
aulerte (Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 108). Der Zustand der Patientin wurde vor
sowie wahrend der finfmonatigen Behandlung alle vier Wochen mithilfe des Sleep Scale
Scores sowie des SCARED Scores bewertet (ebd., S. 110).

In der Studie von Vigil et al. (2018) wurden gesammelte Daten aus der Zeit vom Juni 2016
bis Mai 2018 aus der Releaf AppTM verwendet, um die Auswirkungen der 1056 medizini-
schen Cannbisverabreichungen an den 409 Menschen zu ermitteln, welche unter Schiaf-
stérungen litten. Mithilfe der Lernsoftware Releaf AppTM wurden die subjektiv wahrge-
nommenen Schweregrade der Schlafstérungen sowohl vor als auch nach der Verabrei-
chung erfasst. AuBerdem wurden unter anderem auch die Nebenwirkungen in der App
dokumentiert (Vigil et al., 2018, S. 1ff.).

Carlini und Cunha (1981) fuhrten in klinischen Studien im Zeitraum von 1972 bis 1981
Untersuchungen mit Cannabidiol unter anderem an Insomnie erkrankten Menschen durch
(Carlini & Cunha, 1981, S. 417).

Im Jahr 1977 wurde an 15 Proband*innen, welche unter Einschlafschwierigkeiten mit ei-
ner Dauer von mindestens einer Stunde sowie unter einem schlechten Schlaf litten, eine

Untersuchung durchgefiihrt. Sie wiesen keine physischen und psychischen Beschwerden
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sowie kein Drogenmissbrauch in der Vergangenheit auf. Aulerdem hatte die Studienpo-
pulation fir mindestens 15 Tage vor Behandlungsbeginn keine verschriebenen Medika-
mente eingenommen. Die Untersuchung folgte ebenfalls dem Doppelblindverfahren sowie
der zufélligen Auswahl der Proband*innen im Zeitraum von funf Wochen. Einmal in der
Woche wurden die Studienteilnehmer*innen fir eine Medikation ausgewahlt und zur Ein-
nahme gebeten. Alle Proband*innen erhielten alle fliinf verschiedenen Behandlungen mit
40, 80, und 160 mg Cannabidiol, einem Placebopraparat sowie 5 mg Nitrazepam. Die
Studienpopulation wurde nach jeder Verabreichung der Medikation aufgefordert, einen
Zehn-Punkte-Fragebogen nach der Anpassung von Bloomfield et al. zu beantworten. Zu-

satzlich wurde die Studiengruppe interviewt (Carlini & Cunha, 1981, S. 421f.).

6.1 Allgemeine Wirkung von Cannabidiol bei Insomniker*innen

In der Untersuchung von Shannon et al. (2019) nahm die Teilnahme der Studienpopulati-
on an der Cannabidiol-Behandlung im Zeitraum von drei Monaten ab. Die erste monatli-
che Nachuntersuchung zur Angst- und Schlafbeurteilung schlossen alle 72 Patient*innen
ab. Zur zweiten monatlichen Nachuntersuchung kamen 56,9 Prozent der Studienteilneh-
mer*innen. 37,5 Prozent der Patient*innen schlossen die dritte monatliche Untersuchung
der Behandlung mit Cannabidiol ab (Shannon et al., 2019, S. 3).

Insgesamt berichteten die Patient*innen von einer guten Vertraglichkeit von Cannabidiol.
Nur wenige Studienteilnehmer*innen duflerten Nebenwirkungen. In der ersten Woche
brachen zwei Studienteilnehmer*innen die Behandlung aufgrund von Mudigkeit ab. Zu
Beginn wurde von Patient*innen eine leichte Sedierung festgestellt, welche im Laufe der
Zeit abnahm. AuBerdem berichtete ein Patient von Trockenheit in den Augen. Hinweise
eines Abbruchs aufgrund von Vertraglichkeitsbedenken gab es nicht. Unter den
Arzt*innen und Patient*innen fand die Behandlung mit Cannabidiol im Allgemeinen gute
Akzeptanz. Die Mdglichkeit zur Vermeidung einer psychiatrischen Medikation und anstelle
dessen, die Behandlung mit einer natirlichen Substanz zu testen, wurde von den meisten

Studienteilnehmer*innen sehr geschatzt (ebd.).

In der Fallstudie von Shannon und Opila-Lehman (2016) bewirkte die tagliche Einnahme
von 12 bis 25 mg Cannabidiol lber einen Zeitraum von fiinf Monaten bei der Patientin
eine Linderung der Symptome ihrer Schlafstérungen und Angstzustdanden. Es wurden
keine Nebenwirkungen, auch nicht auf Nachfrage nach Mudigkeit, Kopfschmerzen oder
Veranderungen des Appetits, gedullert. Langzeitwirkungen von Cannabidiol sind bisher
nicht untersucht worden (Shannon & Oplia-Lehman, 2016, S. 110).
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Die Untersuchung von Carlini und Cunha (1981) zeigte die Abwesenheit von Toxizitat auf.
AuRerdem konnten keine Unvertraglichkeiten von Cannabidiol ermittelt werden. Dartber
hinaus bewirkten 40 mg, 80 mg als auch 160 mg Cannabidiol eine reduzierte Traumerin-
nerung bei den Proband*innen. AuRerdem konnte festgestellt werden, dass Cannabidiol
weder Alptraume noch Symptome ausloste, welche einen Hinweis auf einen Kater am
nachsten Morgen geben (Carlini & Cunha, 1981, S. 421f.). Die vorlaufigen Daten der 15
Patient*innen deuten auf eine hypnotische Wirkung unter dem Einfluss von Cannabdiol
hin (ebd., S. 424).

6.2 Schlafqualitat bei Insomniker*innen unter dem Einfluss von Cannabidi-
ol
Bei 66,7 Prozent der Patient*innen in der Untersuchung von Shannon et al. (2019) konnte
eine Verbesserung der Schlafwerte im ersten Monat der Behandlung mit 25 bis 75 mg
Cannabidiol pro Tag beobachtet werden. Hingegen wiesen 25 Prozent der Patient*innen
verschlechterte Schlafwerte auf. Nach dem zweiten Monat der Behandlung mit Can-
nabidiol dulRerten 56,1 Prozent der Patient*innen sich zu verbesserten Schlafwerten, wah-
rend 26,8 Prozent der Studienteilnehmer*innen berichteten, dass sich ihre Schlafstérun-
gen, verglichen mit dem vorigen Monat, verschlechtert haben. Die Untersuchungsergeb-
nisse zeigten einen leichten Rickgang der Schlafstdrungen auf. Im Vergleich zu der Be-
handlung der Angststérung, zeigten die Ergebnisse der Studienteilnehmer*innen mit
Schlafstérungen im Laufe der Behandlungszeit, dass CBD eine weniger anhaltende Wir-

kung auf die Patient*innen dieser Erkrankung hat (Shannon et al., 2019, S. 3).

In der Fallstudie von Shannon und Opila-Lehmann (2016) konnte bei der Patientin Uber
die finfmonatige Behandlung hinweg eine Verbesserung der Schlafstérungen sowie
Angstzustande beobachtet werden. Unter der monatlichen Anwendung des Sleep Scale
Scores konnte eine Verbesserung von 21 Punkten festgehalten werden. Die Patientin
wies zu Beginn einen Sleep Scale Score von 59 auf, welcher im Laufe der fiunf Monate
auf einen Sleep Sclae Score von 38 reduziert werden konnte. Die Behandlung bewirkte
eine anhaltende Verbesserung der Schlafquantitdt und -qualitat (Shannon & Opila-
Lehman, 2016, S. 110).

Den Ergebnissen der Studie von Vigil et al. (2018) zufolge, lagen die Symptomwerte der
unter Schlafstérungen leidenden Menschen zu Beginn der Behandlung durchschnittlich
bei 6,6 mit einer Standardabweichung von 2,1. Die Endwerte beziiglich der Symptom-
schwere betrug durchschnittlich 2,2 mit einer Standardabweichung von 2,1. Uber die App

konnten die Konsumenten auf einer visuellen Analogskala von null bis zehn Punkten die
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wahrgenommenen Schweregrade der Symptome angeben, wobei 0 keine nachweisbare
Starke und 10 die schwerste Intensitatsstufe darstellte. Es konnte im Durchschnitt eine
Reduktion der Schweregrade ihrer Symptome um 4,5 Punkten aufgrund der Verabrei-
chung von Cannabinoiden ermittelt werden (Vigil et al., 2018, S. 3).

Anhand der Regressionsanalyse wurde festgestellt, dass ausschlieRlich der Prozentsatz
von Cannabidiol einen Effekt auf die Linderung der Symptome hatte. Der Effekt weist eine
statistische Signifikanz auf. Jeder weitere Prozentpunkt des Cannabidiol-Gehaltes ist mit

der abnehmenden Symptomschwere um 0,04 assoziiert (ebd., S. 4).

Die Einnahme von CBD hatte in der Untersuchung von Carlini und Cunha (1981) keine
positive schlafinduzierende Wirkung bei den Patient*innen. Zwar berichteten acht Pro-
band*innen nach der Einnahme von 160 mg Uber eine Verbesserung der Einschlafdauer
von 15 bis 30 Minuten, allerdings wies das Ergebnis, verglichen mit dem ebenfalls fiir das
Placebopraparat gefundenen hohen Wert, keine statistische Signifikanz auf. Auflerdem
konnte festgestellt werden, dass die Qualitdt des Einschlafvorgangs nicht durch die
durchgefuhrte Behandlung beeinflusst werden konnte. Die Schlafqualitdt wurde hinge-
gen durch 160 mg Cannabidiol signifikant beeinflusst. Zwei Drittel der Patient*innen
schliefen Uber sieben Stunden. Darlber berichteten die meisten Studienteilnehmer*innen
von wenigen Schlafunterbrechungen sowie von einem guten Schlaf (Carlini & Cunha,
1981, S. 421).

6.3 Unterschiede zwischen Cannabidiol als Behandlungsmoglichkeit einer
Insomnie und anderen Therapieformen

In der Fallstudie von Shannon und Opila-Lehman (2016) wurde berichtet, dass bei einer
zehnjahrigen Patientin bisher eingesetzte pharmazeutische Medikamente zum Teil zu
einer Linderung der Symptome wie Schlafstérungen und Angstzustanden flhrten, welche
jedoch nicht langanhaltend war. Zudem gingen diese mit Nebenwirkungen einher. Im Jahr
2012 hatte die Patientin ihre Therapie mit Melatonin begonnen, wodurch ihre Schlafdauer
verlangert werden konnte. Es folgten eine Medikamentenumstellung sowie ein Medika-
mentenabbruch aufgrund von Nebenwirkungen, welche sich in Halluzinationen auferten.
AuRerdem fiihrte die Patientin fur drei Jahre eine Psychotherapie fort. Im Januar 2015
wurde die Patientin in der Klinik mit den gleichen Symptomen wie zu Beginn bei der Erst-
vorstellung angetroffen und erhielt daraufhin eine weitere pharmazeutische Behandlung.
Zur Behandlung der Angstzustande und Schlafstérungen wurde Cannabidiol-Ol als zu-
satzliche Therapieform herangezogen. Die Behandlung mit dem CBD-OI wurde im Méarz

2015 begonnen, um Reaktionen der vorigen Medikation abzuwarten. Bei der Patientin
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zeigten psychiatrische Medikamente keine langfristige Wirkung. Hingegen konnte eine
anhaltende Verbesserung der Schlafquantitat und —qualitat sowie eine stetige Minderung
der Angstzustande erzielt werden, wodurch Cannabidiol eine wirksame Alternative zu
Pharmazeutika darstellte. Nach der finfmonatigen Behandlung mit Cannabidiol schlief die
junge Patientin Uberwiegend in ihrem eigenen Zimmer. Wahrend der Einnahme des Can-
nabidiol-Ols wurden keine Nebenwirkungen bemerkt (Shannon & Opila-Lehman, 2016, S.
109f.).

Die Untersuchung unter Vigil et al. (2018) ergab, dass der Konsum von Cannabidol zu
einer gréleren und statistisch signifikanten Linderung der Symptome von Schlafstérungen

fuhrte als das ebenfalls eingesetzte Tetrahydrocannabidiol (Vigil et al., 2018, S. 5f.).

Die Untersuchungen von Carlini und Cunha zeigte, dass 5 mg des Schlafmittels Nitra-
zepam sowie CBD keinen schlafinduzierenden Effekt bei den Patient*innen hatten und
somit kein Unterschied zwischen beiden Substanzen festgestellt werden konnte. Auch bei
der Schlafdauer konnte kein Unterschied zwischen beiden Substanzen ermittelt werden.
Sowohl 5 mg Nitrazepam als auch 160 mg CBD bewirkten bei den Proband*innen eine
positive Verbesserung mit einer Einschlafdauer von 15 bis 30 Minuten. Jedoch wies das
Ergebnis, verglichen mit dem ebenfalls fur das Placebopraparat gefundenen hohen Wert,
keine statistische Signifikanz auf (Carlini & Cunha, 1981, S. 421).

6.4 Gesetzesgrundlage zur Anwendung von Cannabidiol bei einer Insomnie

Am 10. Marz 2017 trat das ,Gesetz zur Anderung von betdubungsmittelrechtlichen und
anderen Vorschriften® in Kraft. Dies umfasst das Betdubungsmittelgesetz, die Betau-
bungsmittel-Aulienhandelsverordnung, die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung,
das funfte Buch Sozialgesetzbuch sowie das Grundstoffuberwachungsgesetz (BGBI. | S.
403).

GemaR der Anderungen in § 31 Abs. 6 SGB V haben schwerwiegend erkrankte Versi-
cherte unter bestimmten Voraussetzungen einen Anspruch auf eine Behandlung mit Can-
nabisbliten oder -extrakten sowie auf die pharmazeutische Versorgung, welche die Wirk-
stoffe Nabilon? sowie Dronabinol® enthalten (BGBI. | S. 404). Beide Wirkstoffe sind nach
Anlage Il § 1 Abs. 1 BtMG verschreibungs- sowie verkehrsfahig (BGBI. | S. 1189). Can-
nabidiol ist als Reinstoff derzeit nicht dem Betdubungsmittelgesetz unterstellt (BfArM,
2018).

2 enge Verwandtschaft zu Dronabinol
® auch bekannt als Tetrahydrocannabinol
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Fir die Beurteilung der Verkehrsfahigkeit der Cannabis-haltigen Produkte aus lebensmit-
tel- oder arzneimittelrechtlicher Sicht sind die jeweiligen Landesbehdrden zusténdig
(BfArM, 2018).

Gemal dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) missen
Antrage bezlglich der Zulassung von neuartigen Lebensmitteln oder Arzneimitteln fur
Cannabidiol-haltige Produkte gestellt werden, bevor diese in Verkehr gebracht werden.
Dabei muss der Antragsteller die Qualitatssicherheit des Erzeugnisses gewahrleisten
(BVL, 2019).

Nach dem Art. 2 Abs. 2 (d) der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind Arzneimittel von den
Lebensmitteln zu unterscheiden, womit Pharmazeutika nicht als Nahrungserganzungsmit-
tel im allgemeinen Verkauf zuldssig sind (BVL, 2019).

Zur Abgrenzung zwischen Lebensmittel und Arzneimittel hat die BfArM Angaben zur Ein-
stufung vorgenommen. Demnach wird eine Tagesverzehrmenge von maximal 100 mg
Cannabidiol nach § 21 Abs. 4 Arzneimittelgesetz als Funktionsarzneimittel kategorisiert.
Die Einstufung begriindet sich auf der pharmakologischen Wirkungsweise von Cannabidi-
ol (Lachenmeier et al., 2019, S. 362).

Die Bundesopiumstelle beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
weist auf diverse pharmakologischen Eigenschaften von Cannabidiol hin. So wirkt es bei-
spielsweise sedativ (BVL, 2019). Aufgrund seiner medizinischen Wirkung sind Cannabidi-
ol-haltige Arzneimittel ohne Einschréankung seit dem 01. Oktober 2016 der Verschrei-
bungspflicht nach der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) unterstellt (BGBI. |
S. 3632).

Die Einstufung als Lebensmittel erfolgt in der Regel, wenn CBD-haltige Erzeugnisse eine
geringere Tagesdosis als 100 mg Cannabidiol aufweisen (Lachenmeier et al., 2019, S.
362). Sofern den CBD-haltigen Erzeugnissen keine pharmakologische Wirkung nachge-
wiesen werden kann, werden diese in der EU mit dem Begriff neuartige Lebensmittel er-
fasst. Diese dirfen nur unter der Bedingung einer gesundheitlichen Bewertung und Zu-

lassung in den Handel gebracht werden (Deutscher Bundestag, 2016, S. 38).

6.5 Zugangswege zu Cannabidiol als Medikament

Reines Cannabidiol unterliegt nicht dem Betaubungsmittelgesetz, wodurch es Arzt*innen
jeder Fachrichtung méglich ist, eine Verschreibung auszustellen. Das Cannabidiol-haltige
Medikament auf Rezept ist in der Apotheke erhaltlich. Ein Rezept fir Betdubungsmittel ist
demnach nicht notwendig (Heidbreder & van Treeck, 2019, S. 441).

Gesetzlich Versicherte kdnnen bei Erstverschreibung von Cannabispraparaten als Rezep-

tur- oder Fertigarzneimittel einen Antrag auf Kostenerstattung bei ihrer Krankenkasse stel-
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len. Die Krankenkassen beauftragen wiederum zur medizinischen Begutachtung den Me-
dizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) (Heidbreder & van Treeck, 2019, S.
437).

Bei dem MDK Nord sind im Jahr 2018 mehr Antradge zur Kostenibernahme von Behand-
lungen mit Cannabidiol als Reinsubstanz eingegangen als in den Jahren zuvor. Die am
haufigsten genannten Anwendungsgebiete waren neben Epilepsie, spastischen Sympto-
men auch Schlafstérungen (Heidbreder & van Treeck, 2019, S. 441).

Ein reines hoch gereinigtes Cannabidiol-haltiges Arzneimittel stellt Epidyolex dar. Im Sep-
tember 2019 hat die European Medicines Agency eine EU-weit gliltige Zulassung fir das
Medikament erteilt. Epidyolex beinhaltet nicht das Cannabinoid THC und ist als orale L6-
sung verfugbar. Als haufig vorkommende Nebenwirkungen werden beispielsweise Som-
nolenz oder Mudigkeit genannt. Das Medikament wird derzeit nur zur Behandlung von
Patient*innen im Kindesalter eingesetzt, welche an der seltenen Formen der Epilepsie,
dem Dravet-Syndrom oder Lennox-Gataut-Syndrom erkrankt sind (European Medicines
Agency, 2019, S.1f.).

Cannabidiol-haltige Erzeugnisse kdnnen hingegen von allen Verbrauchern nach einer
gesundheitlichen Bewertung und Zulassung auch als Lebensmittel und somit auch Nah-
rungserganzungsmittel kauflich erworben werden (Deutscher Bundestag, 2016, S. 38). Es
sind keine gesundheitlichen Einschradnkungen zu erwarten, sofern die THC-haltigen Hanf-
lebensmittel unter den Richtwerten des Bundesinstituts flr gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin (BgVV) liegen. Zahlreiche Internetportale, auf welchen CBD-
Produkte illegal vertrieben werden, tduschen dem Verbraucher jedoch eine falsche Risiko-
freiheit dieser Produkte vor, indem der Grenzwert von unter 0,2 Prozent THC frei interpre-
tiert wird (Lachenmeier et al., 2019, 360). Zum Teil weisen die Produkte einen sehr hohen
THC-Gehalt auf, sodass unter anderem ein erhdhtes Risiko fur einen positiven Drogentest
besteht (ebd., S.357).

6.6 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zur Ubersichtlichkeit und Nachvollziehbarkeit sind die vorangegangenen Ergebnisse aus
der systematischen Literaturrecherche in diesem Unterkapitel zu der jeweiligen Fragestel-
lung zusammengefasst dargestellt.

Die Ergebnisse, welche in den Abschnitten 6.1, 6.2 und 6.3 dargestellt wurden, dienen
der Beantwortung der ersten Fragestellung nach der Wirkung von Cannabidiol bei Men-

schen mit der Erkrankung Insomnie.
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Mithilfe der einbezogenen Studien konnte festgestellt werden, dass die Behandlung mit
Cannabidiol im Allgemeinen auf die Proband*innen eine positive Wirkung hatte. Es wur-
den leichte bis keine Nebenwirkungen genannt, welche sich in Form von einer leichten
und kurzzeitigen Somnolenz auf3erten (Shannon et al.,, 2019, S. 3; Shannon & Opila-
Lehman, 2016, S. 110, Carlini & Cunha, 1981, S. 421 f.). Daruber hinaus trat keine toxi-
sche Wirkung auf. Des Weiteren deuten die Ergebnisse der Behandlung mit Cannabidiol
auf eine hypnotische Wirkung hin (Carlini & Cunha, 1981, S. 424).

Wahrend der Behandlungszeit mit Cannabidiol wurde bei der Studienpopulation insge-
samt eine positive Wirkung in Bezug auf die Schlafstérung erzielt (Shannon et al., 2019,
S. 3; Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 110; Vigil et al., 2018, S. 4; Carlini & Cunha,
1981, S. 421). Der positive Effekt duf3erte sich von einem leichten Rickgang der Schlaf-
stérungen (Shannon et al., 2019, S. 3) bis hin zu einer anhaltenden Verbesserung der
Schlafqualitat sowie —quantitat (Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 110; Carlini & Cunha,
1981, S. 421). Im Vergleich zu anderen Cannabinoiden hatte ausschlieRlich Cannabidiol
einen signifikanten Effekt auf die Linderung der Symptome. Der zunehmende Prozentsatz
von Cannabidiol ging mit einer abnehmenden Symptomschwere einher (Vigil et al., 2018,
S. 4). AulRerdem bewirkte die Behandlungsform weniger Schlafunterbrechungen. Aller-
dings hatte CBD weder einen schlafinduzierenden Effekt noch veranderte es die Qualitat
des Einschlafprozesses (Carlini & Cunha, 1981, S. 421).

Insgesamt erwies sich die Behandlungsform mit Cannabidiol im Vergleich zu anderen
pharmazeutischen Therapieformen als wirksame Alternative, da sich diese entweder nicht
von gangigen Schlafmitteln bezuglich der schlafinduzierenden Wirkung und der Schlaf-
dauer unterschieden (Carlini & Cunha, 1981, S. 421) oder keine schweren Nebenwirkun-
gen aufwiesen und stattdessen eine langanhaltende Wirkung erzielt werden konnte
(Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 109 f.).

Die Ergebnisse in den beiden Abschnitten 6.4 und 6.5 fuhrten zur Beantwortung der zwei-
ten Fragestellung ,In welchem Umfang stellt die Verwendung von Cannabidiol eine alter-
native Behandlungsmaéglichkeit in Deutschland dar?*.

Es wurde festgestellt, dass die Anwendung von medizinischen Cannabidiol als Reinsub-
stanz gemaf der Gesetzeslage méglich ist (Heidbreder & van Treeck, 2019, S. 441). Je-
doch sind Cannabidiol-haltige Arzneimittel aufgrund dessen medizinischer Wirkung ver-
schreibungspflichtig (BGBI. | S. 3632). Reines Cannabidiol untersteht bislang nicht dem
Betaubungsmittelgesetz (BfArM, 2018), wodurch es Arzt*innen jeder Fachrichtung mdg-
lich ist, eine Verschreibung auszustellen. Das verschriebene Cannabidiol-haltige Arznei-
mittel auf Rezept kann in der Apotheke eingelést werden (Heidbreder & van Treeck, 2019,

S. 441). AuRerdem besteht fiir gesetzlich Versicherte die Mdglichkeit, bei Erstverschrei-
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bung von Cannabispraparaten einen Antrag zur Kostenerstattung bei ihrer Krankenkasse
zu stellen (Heidbreder & van Treeck, 2019, S. 437).

7 Diskussion

In diesem Kapitel werden Limitationen dargestellt sowie die vorangegangenen (Studien-)
Ergebnisse aus der systematischen Literaturrecherche diskutiert. AnschlieRend wird das

methodische Vorgehen reflektiert.

7.1 Diskussion der Ergebnisse

Die Auswertung der einbezogenen Publikationen zeigte Aspekte zur medizinischen Ver-
wendung von Cannabidiol bei einer Insomnie auf, welche sowohl die Wirkung von Can-
nabidiol bei Menschen mit der Erkrankung Insomnie beinhalteten als auch die Zugangs-
wege sowie Gesetzesgrundlage zur Anwendung von Cannabidiol als Medikament.

Neben den Ergebnissen der vier Forschungsstudien wurden auch Sachpublikationen ein-
bezogen, wodurch verschiedene Schwerpunkte hinsichtlich der Fragestellungen darge-
stellt werden konnten. Eine anschlieRend kritische Betrachtung dessen ist notwendig, um
eine Einschatzung der einbezogenen Ergebnisse vorzunehmen. Einige Sachpublikationen
oder Forschungsstudien weisen Einschrankungen in der Untersuchung oder Darstellung

auf, welche im Anschluss dargestellt und diskutiert werden.

Bereits in der Recherche der Hintergrundinformationen wurde aufgezeigt, dass die zu
behandelnde Thematik eine hohe Aktualitadt aufweist und sich die Forschung in Bezug auf
die Wirkung von Cannabidiol, insbesondere in Bezug auf Insomnie, noch in den Anfangen
befindet. Es konnten in den ausgewahlten Datenbanken PubMed, PubPsych und in der
Suchmaschine BASE keine Forschungsstudien ausfindig gemacht werden, in welchen die
deutsche Gesetzeslage in Bezug auf die Einnahme von medizinischem Cannabidiol sowie
die Zugangswege thematisiert wurden. Allerdings wurden zur Informationsgenerierung die
Sachpublikationen von Lachenmeier et al. (2019) sowie Heidbreder & van Treeck (2019)
sowie den zugehdrigen Primarquellen gefunden. Diese enthielten Inhalte zu der Geset-
zeslage von Cannabidiol, jedoch nicht in Bezug auf die Erkrankung Insomnie, weshalb die
Gesetzeslage von Cannabidiol ibergeordnet einbezogen wurde.

Aullerdem ist die Wissenschaftlichkeit der zwei einbezogenen Primarquellen vom BVL
(2019) sowie vom BfArM (2018) zu hinterfragen, da es sich bei beiden Quellen um eine

verbrauchergerechte Fragen-Antworten-Ubersicht handelt. Dennoch wurden beide Pri-
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marquellen einbezogen, da zum einen die obersten Bundesbehdrden in Deutschland die
Herausgeber dieser Primarquellen darstellen und zum anderen zum Zeitpunkt der Re-
cherche keine alternative wissenschaftliche Literatur verfigbar war.

Des Weiteren wurden die Inhalte bezliglich der Gesetzeslage sowie der Zugangswege auf
Cannabidiol-haltige Erzeugnisse ausgeweitet, welche eine Zulassung als Lebensmittel
erhalten haben. Die Ausweitung der Thematik an dieser Stelle dient der Abgrenzung zu
reinem Cannabidiol als Arzneimittel. Somit soll der Unterschied von der Reinsubstanz als
Arzneimittel zu Cannabidiol-haltigen Erzeugnissen als Lebensmittel verdeutlicht werden.
Ferner konnte keine zuldssige Medikation mit Cannabidiol als Reinsubstanz in der Litera-
tur ausfindig gemacht werden, welche bei Insomnie-Patient*innen verschrieben werden
wurde.

Das Medikament Epidoylex mit dem reinen Wirkstoff Cannabidiol ist nur flr die Anwen-
dung von speziellen Formen der Epilepsie zulassig sind (European Medicines Agency,
2019, S.1f.), wodurch eine Behandlung von Insomnie-Patient*innen ausgeschlossen ist.
Die Angaben des MDK Nord aus dem Jahr 2018 lassen jedoch darauf schlieRen (Heidb-
reder & van Treeck, 2019, S. 441), dass bei einer diagnostizierten Insomnie-Erkrankung
Cannabidiol-haltige Arzneimittel verschrieben wurden und demnach solche Arzneimittel
auch fur Insomniker*innen zugelassen sind. Da nahere Informationen jedoch nicht ausfin-
dig gemacht werden konnten, sollten weitere Recherchen in anderen Datenbanken und
wissenschaftlichen Suchmaschinen diesbeziiglich angestellt werden, um einen Uberblick
Uber die bisherige Umsetzung der Behandlung sowie den Umfang der Behandlungsmdg-

lichkeiten zu erhalten.

Neben den Einschrankungen der Sachpublikationen, wurden auch Limitationen der For-
schungsstudien entdeckt.

So weisen alle einbezogenen Forschungsstudien eine zu niedrige StichprobengréfRe auf,
um die Analyse in statistischer Prazision erfassen zu kdnnen. Somit liegt eine Einschran-

kung der Reprasentativitat der Ergebnisse vor.

Aullerdem mussen die Ergebnisse von Shannon et al. (2019) mit Vorsicht interpretiert
werden, da eine naturalistische Studie durchgefihrt wurde, keine Kontrollgruppe vorlag
und eine offene Behandlung mit Cannabidiol angewandt wurde (Shannon et al., 2019, S.
4). In den Untersuchungen von Shannon und Opila-Lehman (2016) sowie Vigil et al.
(2018) wurden ebenfalls keine Kontrollgruppen einbezogen. Die fehlende Vergleichsgrup-

pe kann zu einer Uberschatzung in Bezug auf die Wirksamkeit der Behandlung fiihren.
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Des Weiteren konnte nicht bei allen einbezogenen Ergebnissen eine diagnostizierte In-
somnie nachgewiesen werden.

So enthalt die Studie unter Vigil et al. (2018) diesbezlglich Limitationen. Aufgrund der
Datennutzung der Releaf AppTM konnte Wahrheitsgehalt der persénlichen Angaben nicht
nachgewiesen werden. Fur die Nutzung der App musste nicht zwingend eine diagnosti-
zierte Insomnie vorliegen. Auch die Angaben zum Schweregrad der Schlafstérungen und
der Wirkung von Cannabidiol bneruhte auf dem Vertrauen gegentber der wahrheitsge-
treuen Nutzerangaben (Vigil et al., 2018, S. 7). Allerdings zeigte die Nutzung der App,
insbesondere Uber einen langeren Zeitraum, das personliche Interesse an der Dokumen-
tation des Krankheitsverlaufs. Das bestehende Interesse lasst wiederrum eine vorliegen-
de Schlafstérung bei den Nutzern und wahrheitsgetreue Angaben vermuten.

Die Studienpopulationen der anderen drei Studien wurde hingegen in klinischen Aufent-
halten oder durch psychiatrische Gesprache rekrutiert, weshalb eine diagnostizierte In-
somnie vorlag (Shannon et al., 2019, S. 2; Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 109; Carli-
ni & Cunha, 1981, S. 421).

Eine weitere Einschrankung der Ergebnisse zeigt sich darin, dass in manchen einbezoge-
nen Studien wahrend der Behandlung mit Cannabidiol parallel weitere psychiatrische Me-
dikamente eingenommen wurden.

Den Angaben von Shannon et al. (2019) nach, erhielten die meisten Patient*innen neben
der Behandlung mit Cannabidiol andere psychiatrische Dienste oder nahmen Medikamen-
te ein, was eine Einschrankung der Studie darstellt, die Kausalitdt zwischen der Can-
nabidiol-Behandlung und den Erkrankungen herauszustellen (Shannon et al., 2019, S. 4).
Hingegen wurden in der Fallstudie von Shannon und Opila-Lehman (2016) von der Pati-
entin neben der Behandlung mit Cannabidiol-Ol keine weiteren verschreibungspflichtigen
pharmazeutischen Medikamente eingenommen, was eine Starke der Untersuchung be-
schreibt (Shannon & Opila-Lehman, 2016, S. 110).

In der Studie von Carlini und Cunha (1981) wurden nur diejenigen einbezogen, welche
mindestens 15 Tage vor der Behandlung mit Cannabidiol keine verschriebenen Medika-
mente eingenommen haben (Carlini & Cunha, 1981, S. 421). Angaben bezuglich einer
zusatzlichen Medikation wahrend der Untersuchung mit Cannabidiol wurden nicht ge-
macht.

In der Untersuchung Vigil et al. (2018) wurden ebenfalls keine Angaben bezlglich der
Einnahme von anderer psychiatrischer Medikation wahrend der Behandlung gemacht. Es
ist méglich, dass die Studienpopulation begleitende psychiatrische Dienste oder Medika-

mente in Anspruch genommen hat, was eine Limitation der Ergebnisse bedeuten wurde.
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Darlber hinaus wurde in der Untersuchung von Shannon et al. (2019) oftmals der
Wunsch von den Patient*innen geaulert, die bisherige psychiatrische Medikation zu re-
duzieren oder vollstandig zu beenden, wodurch eine zusatzlich Verzerrung der Ergebnis-

se entstehen kann (Shannon et al., 2019, S. 4).

Hinzukommend wurden in den vier Forschungsstudien verschiedene Mengen an Can-
nabidiol verabreicht.

In der klinischen Literatur wird eine Dosis von 300 mg bis 600 mg angegeben, welche
beispielsweise in der Untersuchung von Shannon et al. (2019) mit einer Menge von 25
mg bis 175 mg unterschritten wurde. Dies wurde zum einen damit begrindet, dass durch
eine Behandlung mit 600 mg Cannabidiol pro Tag zu hohe Kosten entstehen wirden und
zum anderen hat die Erfahrung gezeigt hat, dass eine niedrige Dosis eine angemessene
klinische Antwort zu geben scheint (Shannon et al., 2019, S. 3). Die verwendeten Dosen
der Forschungsstudien unter Shannon und Opila-Lehman (2016) sowie Carlini und Cunha
(1981) liegen ebenfalls unterhalb der Vorgaben der klinischen Literatur. In der Studie von
Vigil et al. (2018) wurden keine Dosen von Cannabidiol angegeben. Dadurch ist eine die
Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse eingeschrankt. Weitere Untersuchungen bezuglich
einer angemessenen Dosis innerhalb einer Cannabidiol-Behandlung sind notwendig, um

einen Richtwert fur eine mdgliche Wirksamkeit vorgeben zu kénnen.

Daruber hinaus waren die Untersuchungen der einbezogenen Studien auf einen bestimm-
ten Zeitraum begrenzt. Die Patient*innenbefindlichkeit nach Beendigung der Behandlung
war nicht einsehbar. Aus diesem Grund kénnen keine Aussagen Uber einen anhaltenden
Behandlungserfolg getroffen werden.

Lediglich wahrend der Behandlungszeit konnten anhaltend positive Ergebnisse unter
Shannon und Opila-Lehman (2016) erzielt werden (Shannon & Opila-Lehman, 2016, S.

110). Uber die Behandlungszeit hinaus sind keine Angaben zugénglich und dokumentiert.

Weitere Einschrankungen liegen auch hinsichtlich der genannten Nebenwirkungen von
Cannabidiol vor.

In der Untersuchung von Shannon et al. (2019) bezogen sich die Nebenwirkungen auf die
gesamte Studienpopulation, welche sowohl Patient*innen mit Schlafstérungen als auch
mit Angststérungen einschloss (Shannon et al., 2019, S. 3). Eine Unterscheidung zwi-
schen den beiden Erkrankungen bezuglich der Nebenwirkungen war nicht ersichtlich. Da-
her ist es nicht nachvollziehbar, ob die genannten Nebenwirkungen bei Insomnie-
Patient*innen auftraten. Aus diesem Grund liegt auch diesbeziglich eine Verzerrung der

Ergebnisse vor.
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7.2 Diskussion des methodischen Vorgehens

Die durchgefuhrte systematische Literaturrecherche lag einem methodischen Vorgehen
zugrunde. Dabei handelt es sich um einen vorgegebenen Suchprozess, welcher dazu
dient, den thematischen Rahmen dieser Arbeit nicht zu Uberschreiten.

Ziel des methodischen Vorgehens war die Erlangung von Suchergebnissen zur Beantwor-
tung der beiden Forschungsfragen. Die Auswertung der Publikationen erméglichte einen
Uberblick Giber den derzeitigen Forschungszustand tber die Wirkung von Cannabidiol bei
einer Insomnie sowie Uber die Gesetzeslage und den Zugangsmdglichkeiten. Aufgrund
dessen kénnen Handlungsempfehlungen abgeleitet werden, welche in dem Kapitel Fazit
aufgegriffen werden.

Jedoch ist auch das methodische Vorgehen nicht frei von Einschrankungen, welche

nachstehend beleuchtet werden.

Eine Limitation besteht darin, dass das methodische Vorgehen sowie die Auswertung der
Publikationen allein durch die Autorin durchgefihrt wurden. Weitere Personen wurden zur
Bearbeitung der Forschungsfragen nicht mit einbezogen. Aus diesem Grund beruht die
Durchfihrung und Auswertung der Suchergebnisse auf den Kenntnissen und Verstandnis
der Autorin. Trotz festgelegter Kriterien war ein Ein- oder Ausschluss der Literatur nicht
immer eindeutig. Es wurden nach persdnlichem Ermessen und Kenntnisstand die Su-
chergebnisse zur Auswertung eingeschlossen, wodurch eine Verzerrung hinsichtlich der

Anzahl der Suchergebnisse vorliegen kénnte.

Ebenfalls wurden beim methodischen Vorgehen themenbezogene Suchbegriffe ausge-
wahlt. Die Auswahl der Suchbegriffe lag den Erfahrungen aus der Erarbeitung der Hinter-
grundinformationen zugrunde. Dennoch I&sst sich nicht ausschlieBen, dass andere oder
weitere Suchbegriffe sowie Suchstrategien zu einer gréfReren Anzahl an relevanten Su-

chergebnissen gefuhrt hatten.

Des Weiteren wurde nur Literatur eingeschlossen, bei welcher ein freier Zugang zum Voll-
text moglich war. Dies war in der Aufrechterhaltung der Qualitat der jeweiligen Studiener-
gebnisse begrindet. DarUber hinaus sollten Fehler und Ungenauigkeiten durch sekunda-
re Zitierweisen vermieden und eine wissenschaftliche Sauberkeit gewahrleistet werden.
Die wissenschaftliche Sauberkeit war auch im Hinblick auf die sprachliche Einschrankung
entscheidend. Um sprachliche Missverstandnisse zu unterbinden wurden lediglich engli-

sche und deutsche Literatur eingeschlossen, da weitere Sprachkenntnisse der Autorin
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nicht vorlagen. Andernfalls stinde das Risiko der mangelnden Sauberkeit nicht im Ver-
haltnis zu dem Informationsnutzen.

Daruber hinaus war die Literatur in den Datenbanken sowie in der Suchmaschine Uber-
wiegend in englischer Sprache verfluigbar, wodurch lediglich wenige Publikationen durch

die Filtersetzung ausgeschlossen wurden.

Auch die Auswahl der zu verwendenden Datenbanken und Suchmaschinen wird in der
Methodik mit eingeschlossen. Hierflir wurden andere Ubersichtsarbeiten wie Riemann et
al. (2017) hinsichtlich ihrer verwendeten Datenbanken betrachtet. Fir das gesamte me-
thodische Vorgehen wurde sich an Kleibel und Mayer (2011) orientiert. Mithilfe der detail-
lierten Beschreibung des Suchprozesses sollte die Transparenz und Nachvollziehbarkeit
des methodischen Vorgangs sichergestellt werden. Die Autorin stand zu keiner Zeit in

Interessenkonflikten.

8 Fazit

Unter der Durchfiihrung der systematischen Literaturrecherche konnte ein Uberblick (iber
die medizinische Verwendung von Cannabidiol bei einer Insomnie gewonnen werden.
Trotz vorliegender Limitationen bezlglich des methodischen Vorgangs sowie der Sucher-
gebnisse konnten die Forschungsfragen mithilfe der Forschungsstudien sowie Sachpubli-

kationen und weiterer Quellen beantwortet werden.

Zusammenfassend lasst sich aus der Auswertung feststellen, dass die Behandlung mit
Cannabidiol bei Insomnie-Patient*innen auf eine positive Wirkung hindeutet und in
Deutschland eine wirksame, alternative Behandlungsform gegenlber herkdmmlichen
Schlafmitteln darstellt. Cannabidiol ging nicht nur mit einer guten Vertraglichkeit einher,
sondern wurde auch mit einer Verbesserung der Schlafqualitat sowie —quanitat assoziiert.
Ferner konnten weniger Schlafunterbrechungen unter der Einnahme von Cannabidiol be-
obachtet werden. Daruber hinaus ist der medizinische Gebrauch von Cannabidiol hin-
sichtlich der Gesetzeslage zuldssig. Allerdings unterliegen Cannabidiol-haltige Arzneimit-
tel aufgrund der medizinischen Wirkung der Verschreibungspflicht. Das Medikament ist

den Patient*innen unter Vorlage eines Rezeptes Uber Apotheken zuganglich.
Die Ergebnisse dieser Ausarbeitung zeigen das therapeutische Potenzial als alternative

Behandlungsform fir Insomnie-Patient*innen auf. Allerdings liegt bisher eine geringe bis

unzureichende Datenlage vor. Weitere Forschungen mussen betrieben werden, um eine
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langanhaltende Wirkung sowie einen Behandlungserfolg reprasentativ nachweisen zu
kdnnen.

Aufgrund der bisher geringen Evidenzlage zur Vertraglichkeit und Langzeitwirkungen
empfiehlt es sich, den Gebrauch eines solchen Medikaments weiterhin mit Vorsicht zu
betrachten. Auf online kauflich erwerbbare Cannabidiol-haltige Erzeugnisse wird aufgrund
moglicher illegaler Zusatzsubstanzen abgeraten, welche ohnehin nicht den Anforderun-

gen eines Arzneimittels entsprechen.
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Anhang

Anhang I: Search Details in der Datenbank PubMed (1/3)

Suchstrang 1 mit Filtereinstellung:
Search Details

(("cannabidiol" [MeSH Terms] OR "cannabidiol"[All Fields])
OR CBD[All Fields]) AND (("sleep initiation and maintenance
disorders" [MeSH Terms] OR (“"sleep"[All Fields] AND
“"initiation"[All Fields] AND "maintenance"[All Fields] AND
"disorders"[All Fields]) OR "sleep initiation and
maintenance disorders"[All Fields] OR "insomnia"[All
Fields]) OR "sleep disorder*"[All Fields] OR "sleep
initiation and maintenance disorder*"[All Fields] OR
(("sleep"[MeSH Terms] OR "sleep"[All Fields]) AND
initiation[All Fields] AND ("disease"[MeSH Terms] OR P

Search  URL

"sleep initiation disorder*"
"sleep maintenance disorder*"

PubMed

(Cannabidiol OR CBD) AND (Insomnia OR "sleep disorder*" OR "sleep initiation and maintenance disorder*" OR "sleep initiation disorder*" OR "sleep
maintenance disorder*") AND (free full text[sb])

XI



Anhang Il: Search Details in der Datenbank PubMed (2/3)

Suchstrang 1 ohne Filtereinstellung:

Search Details

Fields]) OR "sleep disorder*"[All Fields] OR "sleep
initiation and maintenance disorder*"[All Fields] OR
(("sleep"[MeSH Terms] OR "sleep"[All Fields]) AND
initiation[All Fields] AND ("disease"[MeSH Terms] OR
"disease"[All Fields] OR "disorder"[All Fields])) OR
(("sleep"[MeSH Terms] OR "sleep”[All Fields]) AND
("maintenance" [MeSH Terms] OR "maintenance"[All Fields])
AND ("disease"[MeSH Terms] OR "disease"[All Fields] OR
"disorder"[All Fields]))) AND (English[lang] OR
German(lang])

Search  URL

32

"sleep initiation disorder*"
"sleep maintenance disorder*"

PubMed

(Cannabidiol OR CBD) AND (Insomnia OR "sleep disorder*" OR "sleep initiation and maintenance disorder*" OR "sleep initiation disorder*" OR "sleep
maintenance disorder*") AND ( ( English[lang] OR German[lang] ) )

Xl



Anhang lll: Search Details in der Datenbank PubMed (3/3)

Suchstrang 2 ohne Filtereinstellung :
Search Details

(("cannabidiol" [MeSH Terms] OR "cannabidiol"[All Fields])
OR CBD[All Fields]) AND ("legal situation"[All Fields] OR
legality([All Fields] OR ("jurisprudence"[MeSH Terms] OR
"jurisprudence"[All Fields] OR "law"[All Fields]) OR
("legislation"[Publication Type] OR "legislation as topic"
[MeSH Terms] OR "legislation"[All Fields])) AND ("germany"
[MeSH Terms] OR "germany"[All Fields])

' Search  URL

(Cannabidiol OR CBD) AND ("legal situation" OR legality OR law OR legislation) AND Germany

Xl



Anhang IV: Search Details in der Datenbank PubPsych

Suchstrang 1:

Suchhistorie [-]

1. (Cannabidiol OR CBD) AND
(Insomnia OR "sleep disorder*"
OR "sleep initiation and
maintenance disorder*" OR "sleep
initiation disorder*" OR "sleep
maintenance disorder*")

Erscheinungsjahr

2019 (2)
2018 (1)
2017 (1)
2015 (1)
2008 (1)

Autor [+]

Babson, Kimberly A (~2)
Belendiuk, Katherine A (~1)
Bogels, Susan M (~1)

Bonn Miller, Marcel O (~1)
Chernuha, Veronika (~1)

Sprache
Englisch (6)

Publikationstyp

Journal Article (6)
Review (1)

Datenquelle

MEDLINE (4)
NARCIS (1)
Pascal (1)

Suchstrang 2:

Suchhistorie [-]

1. (Cannabidiol OR CBD) AND
("legal situation™ OR legality OR
law OR legislation) AND Germany

XV



Anhang V: Search Details in der Datenbank BASE

Suchstrang 1:

Datum

17.02.2020, 13:52

Suchstrang 2:

Datum

18.02.2020, 17:53

Suche

(Cannabidiol OR CBD) AND
(Insomnia OR "sleep
disorder*" OR "sleep
initiation and
maintenance disorder*"
OR "sleep initiation
disorder*" OR "sleep
maintenance disorder*")

Suche

(Cannabidiol OR CBD) AND
("legal situation" OR
legality OR law OR
legislation) AND Germany

Optionen Ergebnis
Zugang: Open Access 37
Sprache: Englisch

Exakte Suche: An

Boosting: Open-Access-Dokumente

Optionen Ergebnis

Zugang: Open Access 16
Zusatzliche Wortformen: An
Boosting: Open-Access-Dokumente

Speichern

Speichern

XV



Anhang VI: Tabellarische Darstellung der Studienergebnisse

Kernaussage/ Hauptergebnisse

Autor, Publi- | Studien- | Stich- Behandlungsform & - Mess-
kationsdatum | design probe dauer instrumente (A2 de_’r A en4t5preChen et S S
aus der Feinrecherche™ )
Shannon et Retro- n=25 |- 25mg/d CBD - Pittsburger | 1) leichte bis keine Nebenwirk. (kurzzeitige
al., 2019 spective - wenige erhielten 50 Schlafqua- leichte Somnolenz)
chart mg/d oder 75 mg/d CBD Litats- 2) leichter Ruckgang der Schlafstérungen
review - Dauer von mind. 1 Mo- indexes
nat bis max. 3 Monaten
Shannon & Case n=1 - 12 bis 25 mg/d CBD - Sleep 1) Linderung der Symptome; keine Nebenwir-
Opila- Report - z.T. zusatzl. 6 mg/d bis score kungen
Lehman, 12 mg/d scale 2) anhaltende Verbesserung der Schlafquantitat
2016, - Dauer von 5 Monaten und —qualitat
3) Nebenwirkungen sowie keine langanhaltende
Wirkung bei psychiatrischen Medikamenten
- CBD als wirksame Alternative
Vigil et al., Keine n =409 | - verschiedene medizin. |- Analogs 2) ausschlief3lich der Prozentsatz von
2018 Angabe Cannabis- skala Cannabidiol hatte einen signifikanten Effekt

4 Unterpunkte:

1) Allgemeine Wirkung von Cannabidiol bei Insomniker*innen

2) Schlafqualitat bei Insomniker*innen unter dem Einfluss von Cannabidiol

3) Unterschiede zwischen Cannabidiol als Behandlungsmaéglichkeit einer Insomnie und anderen Therapieformen

XVI



Anhang VI: Tabellarische Darstellung der Studienergebnisse

Kernaussage/ Hauptergebnisse

Autor, Publi- | Studien- | Stich- Behandlungsform & - Mess-
kationsdatum | design probe dauer instrumente (A2 de_’r A en4t5preChen et S S
aus der Feinrecherche™ )
Verabreichungen von 0-10 auf die Linderung der Symptome
- Untersuchungsdauer - Lernsoft- 3) statistisch signifikante groRere Linderung der
von Juni 2016 bis Mai ware Re- Symptome mit CBD als mit THC
2018 bei unterschied- leaf
licher Einnahmedauer AppTM
Carlini & randomi- | n=15 |- 40, 80, und 160 mg - Zehn- 1) keine toxische Wirkung; verringerte Traumer-
Cunha, 1981 | sierte CBD (iber 5 Wochen Punkte innerungen; keine Alptrdume; kein morgend-
kontrol- Frage- licher Kater; hypnotische Wirkung
I;ilrjtgie boger?, 2) keinen schlafinduzierenden Effekt; keine
(RCT) Interview Veranderung der Qualitat des Einschlaf-
vorgangs; signifikante Verbesserung der
Schlafqualitat bei 160 mg CBD; wenige
Schlafunterbrechungen; guter Schiaf
3) kein Unterschied zwischen dem Schlafmittel

Nitrazepam sowie CBD hinsichtlich der
schlafinduzierenden Wirkung u. der Schlaf-
dauer

XVII
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