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Dieses Buch vermittelt allgemeines Wissen iiber Substanzen und Sucht. Es
ersetzt keine personliche medizinische Beratung, Diagnose oder Behandlung.
Fiir diese Ausgabe liegt keine unabhingige medizinische Fachbegutachtung
vor.

Lukas ist eine erfundene Fallperson aus diesem Buch. Nach einer belastenden
Lebenserfahrung verfolgt er Berichte iiber MDMA in der Traumaforschung;
eine Depression wird bereits behandelt. Das Kapitel hilft ihm,
Forschungsbefunde und personliche Behandlungshoffnung
auseinanderzuhalten.
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8. Was die Forschung zu MDMA in der
Therapie wirklich untersucht

MDMA wird unter anderem in Verbindung mit psychotherapeutischer
Begleitung bei posttraumatischer Belastungsstorung untersucht. Das ist eine
andere Fragestellung als die Behandlung einer MDMA-Gebrauchsstorung.
Eine 2023 veroffentlichte randomisierte Phase-3-Studie verglich bei 104
Erwachsenen mit mittelgradiger bis schwerer PTBS MDMA mit begleitender
Therapie gegen Placebo mit derselben Therapie. Sie berichtete eine starkere
mittlere Symptomverbesserung in der MDMA-Gruppe. Diese Aussage ist auf
die untersuchte Gruppe, das Protokoll und die gemessenen Zeitpunkte
begrenzt. [M6]

Das Wort randomisiert bedeutet, dass die Zuteilung zu den Gruppen nach
einem Zufallsverfahren erfolgte. Dies soll systematische Unterschiede
zwischen den Gruppen verringern. Placebokontrolle schafft einen Vergleich,
und Verblindung soll verhindern, dass Wissen iiber die Behandlung das
Ergebnis beeinflusst. Bei deutlich psychoaktiven Stoffen ist die Verblindung
schwierig: Teilnehmende konnen aus ihrem Erleben vermuten, welche
Bedingung sie erhalten haben. Eine Studie kann formell doppelblind angelegt
sein und praktisch dennoch teilweise entblindet werden. Das ist kein
nebensachlicher Einwand, wenn Erwartungen die erhobenen Ergebnisse
beeinflussen konnen. [M6] [M7]

Die FDA dokumentierte im Verfahren zum Antrag NDA 215455 im August 2024
wesentliche Bedenken, unter anderem zur Verladsslichkeit der
Sicherheitsdatenerfassung. Sie kritisierte, dass positiv oder angenehm erlebte
Effekte in Schulungsmaterialien anders behandelt worden waren als im
Studienprotokoll vorgesehen. Auch ein angenehmes Ereignis kann fiir die
Beurteilung eines Arzneimittels relevant sein, beispielsweise wenn es mit
einem Missbrauchspotenzial zusammenhangt. Diese konkrete Behordenkritik
muss neben den publizierten Wirksamkeitsbefunden stehen. Sie ist hier ein
datierter Verfahrensbefund, keine vollstindige Darstellung des weltweit
aktuellen Zulassungsstatus. [M7]

Fiir Lukas ware die wichtigste Unterscheidung deshalb: Eine Studie
untersucht ein klar beschriebenes Gesamtarrangement. Auswahl und
Aufklarung der Teilnehmenden, gesicherte Substanz, fachliche Begleitung,

| KLARSTOFF.| 03



MDMA UND ENTAKTOGENE

Notfallmoglichkeiten und Nachbeobachtung gehoren dazu. Wer lediglich den
Wirkstoffnamen iibernimmt, tibernimmt nicht dieses Arrangement. Eine
privat organisierte Sitzung mit einem unbekannten Produkt wird durch
Musik, ein ruhiges Zimmer oder ein therapeutisches Versprechen nicht
automatisch zu der untersuchten Behandlung. Das ist eine logische
Ubertragungsgrenze, kein Urteil {iber Lukas' Hoffnung oder die Schwere
seiner Beschwerden.

Ebenso wichtig ist die Abgrenzung von Zielgruppen. Ein Ergebnis bei
Menschen mit diagnostizierter PTBS ist kein Wirksamkeitsnachweis bei allen
Formen von Traurigkeit, Einsamkeit, Beziehungsproblemen oder
Abhangigkeit. Es beantwortet auch nicht, ob eine bestimmte Person mit
mehreren Erkrankungen profitieren wiirde. Wer wissenschaftliche
Nachrichten liest, sollte deshalb nach Population, Vergleichsbehandlung,
Nachbeobachtung und unerwiinschten Ereignissen fragen. Die Schlagzeile
«hilft gegen Trauma» lasst diese Bedingungen haufig weg. Ein Buch muss sie
wieder sichtbar machen, bevor daraus eine personliche Erwartung entsteht.

Eine laufende Erkrankung verdient verfiigbare fachliche Versorgung, auch
wenn Forschung an neuen Ansédtzen Hoffnung weckt. Die WHO nennt fiir
Erwachsene mit PTBS psychologische Interventionen, darunter
traumafokussierte Verfahren, unter Beriicksichtigung der jeweiligen Evidenz.
Dieses Buch wihlt keine Therapie fiir Lukas aus. Es benennt lediglich, dass
Forschungsinteresse und gegenwairtige Hilfe kein Entweder-oder sein
miissen. Fragen zu Studienzugang, Zulassung und Behandlung sollten am
jeweiligen Ort bei qualifizierten Stellen geklart werden; eine Buchaussage
ersetzt diese Priifung nicht. [M19]

Bei der Bewertung einer Studie verdienen unerwiinschte Ereignisse genauso
viel Aufmerksamkeit wie die erhofften Wirkungen. «Schwer» und
«schwerwiegend» konnen in der Forschung verschiedene Fachbedeutungen
haben. Eine starke Beschwerde ist eine Frage ihrer Intensitat; die Kategorie
eines schwerwiegenden Ereignisses bezieht sich auf festgelegte Folgen wie
Lebensgefahr oder Krankenhausbehandlung. Eine Meldung, es habe keine
schwerwiegenden Ereignisse gegeben, bedeutet deshalb nicht automatisch,
dass niemand stark belastet war. In der genannten Studie wurden die
Kategorien ausdriicklich getrennt berichtet. Solche Worter sollten in einer
populdren Zusammenfassung nicht beildufig gleichgesetzt werden. [M6]

Ein weiterer allgemeiner Lesehinweis betrifft die Dauer. Eine
Symptomverbesserung an einem festgelegten Nachbeobachtungszeitpunkt
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belegt nicht, dass der Effekt lebenslang anhélt. Ein spéterer Riickgang wire
ebenso wenig automatisch ein Beweis, dass zuvor keine Besserung vorhanden
war. Forschung fragt nach dem Verlauf mit geeigneten Messungen, wahrend
eine Schlagzeile oft nur einen Endpunkt nennt. Fiir Lukas ist deshalb nicht
nur «Wie viele haben sich verbessert?» interessant. Er kann auch fragen,
wann gemessen wurde, wer bis dahin in der Studie blieb und welche weitere
Behandlung stattfand. Diese Fragen helfen, Hoffnung an priifbare
Bedingungen zu binden.

Auch Interessenkonflikte verdienen eine sachliche Betrachtung. Ein
Sponsorinteresse macht einen Befund nicht automatisch falsch, ist aber
relevant fiir die Beurteilung von Studienplanung, Durchfiihrung und
Darstellung. Umgekehrt beseitigt eine wissenschaftliche Veroffentlichung
nicht alle offenen Fragen zur Datenqualitédt. Die FDA-Kritik im genannten
Verfahren zeigt, weshalb eine unabhéngige regulatorische Priifung
zusatzliche Perspektiven einbringen kann. Ein guter Lesetext muss weder
Forschungsbegeisterung noch Skepsis zu einer Weltanschauung machen. Er
kann das berichtete Ergebnis, die Grenzen des Designs und die konkret
dokumentierten Einwénde gleichzeitig wiedergeben. [M6] [M7]
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WAS WURDE VERGLICHEN?
Vereinfachtes Schema der Phase-3-Studie von 2023

104 ausgewahlte Erwachsene
mit mittelgradiger bis schwerer PTBS

Zufallige Zutelilung
v v

MDMA + Begleittherapie Placebo + gleiche Therapie

53 Teilnehmende 51 Teilnehmende

v

Vergleich zu festgelegten Zeitpunkten
Symptome, Alltagsbeeintrachtigung und Sicherheit

Beim Lesen mitpriifen

« Auswahl der Teilnehmenden und Dauer der Beobachtung
+ Mogliche Entblindung und Erwartungen

« FDA-Kritik von 2024 an der Sicherheitsdatenerfassung

Der Wirkstoffname allein ersetzt keinen Studienrahmen.
Keine Anleitung und kein Wirksamkeitsnachweis fiir private Einnahme.

Leseschema zu Kapitel 8. Es zeigt den Vergleich und seine Priiffragen, keine Behandlungsanleitung.
FDA-Kritik: datierter Verfahrensbefund vom August 2024; keine weltweite Zulassungstibersicht. Quellen

M6, M7.
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Quellen zur Leseprobe

M6. Mitchell JM et al. / Nature Medicine. MDMA-assisted therapy for moderate to severe PTSD: a
randomized, placebo-controlled phase 3 trial. Fundstelle: Abstract; Methods participants, masking
and outcomes; discussion limitations, 174-195. Dokumentierter Abruf: 2026-09-09. Grenze: 104
ausgewahlte Erwachsene, MDMA plus Begleittherapie; kein Selbsttherapiebeleg.
Funktionsentblindung und Sponsorinteressen relevant; FDA-Kritik separat aufgefiihrt. Keine neue
Vollpriifung aller Supplemente.

M7. FDA. Complete Response Letter NDA215455, 8 August 2024. Fundstelle: Seiten 2-4:
adverse-event collection, reliability and recommended further study / audit. Dokumentierter Abruf:
2026-09-09. Grenze: Datierter Verfahrensbefund, keine vollstdndige weltweite Zulassungspriifung.
Textausgabe beginnt auf gedruckter Seite2; erste Seite nicht als gelesen behauptet.

M19. WHO. mhGAP third edition: Summary of recommendations. Fundstelle: STR1.
Dokumentierter Abruf: 2026-09-09. Grenze: Bedingte Empfehlung flir Erwachsene mit PTBS,
niedrige Evidenzsicherheit. Keine individuelle Therapieauswahl.
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https://www.nature.com/articles/s41591-023-02565-4
https://www.nature.com/articles/s41591-023-02565-4
https://download.open.fda.gov/crl/CRL_NDA215455_20240808.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK598408/table/fm-ch2.tab1/
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