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Fragestellung: Zlel der Studie war es, die Langzeitwirksamkeit und -vertréglichkeit von Lacosamid
(LCM), einem neuartigen Antikonvulsivum mit analgetischer Wirkung, bei Patienten mit schmerzhafter
diabetischer Neuropathie zu untersuchen.

Methoden: In einer offenen Multizenter-Studie wurden 214 Patienten mit schmerzhafter diabetischer
Neuropathie im Anschluss an eine Doppslblind-Studie (SP 743) mit Lacosamid behandeit. Die
Patienten wurden auf ihre optimale LCM-Dosis titriert (100-600 mg/d). Morgens und abends wurden
der Schmerzscore, der Schlafstérung- und Aktivitatenstérungsscore anhand der 11-Punkte-Likert-
Skala (0-10) in einem Patiententagebuch erfasst. Unerwilinsche Ereignisse wurden wahrend der
gesamten Studie dokumentiert.

Ergebnisse: Die Ergebnisse einer Interim-Analyse 29 Monate nach Beginn der Studie werden
vorgestellt. Die Mehrzahl der Patienten erhielt 400 mg/d LCM als Erhaltungsdosis. Nach der
Doppelblindphase wurde der Schmerzscore durch LCM weiter reduziert und blieb dann (iber die
gesamte Beobachungsdauer nahezu konstant. 29 Patienten {14%) brachen dle Studie wegen
unerwinschter Ereignisse ab. Die haufigsten unerwilinschten Ereignisse, die auf die
Studienmedikation zurlickzufiihren waren, waren Schwindelgefihl, Schwindel, Kopfschmerzen und
Tremor.

Schlussfolgerungen: In der Langzeitanwendung Uiber 28 Monate wurde das gute
Vertraglichkeitsprofil von LCM bestéatigt. Der Schmerzscore wurde durch LCM gegentiber der
Daoppelblindphase weiter reduziert und blieb Uber die gesamte Studiendauer konstant. Die
Ergebnisse dieser Untersuchung weisen darauf hin, dass Lacosamid auch in der Langzeitanwendung
eine wirksame und gut vertrégliche Therapieoption flr Patienten mit schmerzhafter diabetischer

Neuropathie sein kdnnte.



