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Erweiterung des Handlungsspielraums 
Akute Agitation bei Menschen mit einer Erkrankung aus dem schizophrenen For-
menkreis ist gemeinsam mit der akuten Agitation im Kontext einer Intoxikation die 
häufigste Notfallindikation in der Psychiatrie. Bisherige Therapiekonzepte umfassen 
nicht pharmakologische Verfahren der Deeskalation, die Gabe von Sedativa oder 
Antipsychotika und in schweren, sonst nicht beeinflussbaren Fällen die Isolation 
oder mechanische Beschränkung. Das sublingual verabreichte Dexmedetomidin 
zeigte in dieser Studie interessante Effekte und ein gutes Verhältnis zwischen Wirk-
samkeit und Verträglichkeit. Das intravenös verabreichte Dexmedetomidin ist in der 
Anästhesiologie seit vielen Jahren im Einsatz und wird in einigen Ländern (z. B. Ös-
terreich) zur Behandlung von deliranten Syndromen eingesetzt. Es bleibt abzuwar-
ten, ob für den deutschen Markt ein Zusatznutzen festgestellt werden kann – eine 
sinnvolle Erweiterung unserer therapeutischen Möglichkeit wäre es auf jeden Fall. 

Schizophrenie und schizoaffektive Störungen

Sedierung bei akuter Agitation 
Fragestellung: Ist sublingual verabreichtes Dexmedetomidin wirksam zur Behand
lung der akuten Agitation bei Menschen mit einer Schizophrenie oder einer schizo
affektiven Störung?

Hintergrund: Akute Aggression tritt in Notfallsituationen bei Menschen mit einer Er
krankung aus dem schizophrenen Formenkreis häufig auf. Neben nicht pharmakolo
gischen Maßnahmen wie verschiedenen Konzepten einer Deeskalation spielt die me
dikamentöse Akuttherapie zur Vermeidung von Zwangsmaßnahmen eine wesentliche 
Rolle. Seit 2022 ist in den USA sublinguales Dexmedetomidin für diese Indikation zu
gelassen. Dexmedetomidin ist ein α2adrenerger Rezeptoragonist, der seit 1999 für 
die Sedierung von intubierten oder mechanisch beatmeten Menschen zugelassen ist.

Patienten und Methodik: Die randomisierte, kontrollierte, doppelblinde PhaseIIIStu
die wurde an 15 Kliniken in den USA durchgeführt. Teilnehmende waren Erwachsene 
mit einer Erkrankung aus dem schizophrenen Formenkreis, die zum Zeitpunkt des Stu
dieneinschlusses eine Agitation auf der Positive and Negative Syndrome ScaleExcited 
Component (PEC) zeigen. Die Randomisierung erfolgte auf sublinguales Dexmedeto
midin in der Dosierung von 180 µg oder 120 µg oder auf Placebo. Zwei Stunden später 
konnte durch das Studienpersonal die halbe Dosierung oder erneut Placebo gegeben 
werden. Der primäre Endpunkt war die Veränderung der Agitation auf der PECSkala.

Ergebnisse: In die Studie wurden 380 Personen (durchschnittliches Alter 45,6 Jahre, 
63,4 % Männer) aufgenommen. Bei Baseline lag eine moderate Agitation mit PEC
Werte von 17,6 vor. Zwei Stunden nach Medikation verbesserten sich die Werte um 
10,3 Punkte in der 180µgGruppe, um 8,5 Punkte in der 120µgGruppe und um 4,8 
Punkte in der Placebogruppe. Die Unterschiede zu Placebo waren für beide aktiven 

Gruppen signifikant. In der Placebogruppe erfolgte 
häufiger nach zwei Stunden eine erneute Medika
mentengabe. Wesentliche Nebenwirkungen waren 
Schläfrigkeit, Mundtrockenheit, Schwindel und Hy
potension.

Schlussfolgerung: Sublingual verabreichtes Dex
medetomidin ist wirksam in der Behandlung einer 
akuten Agitation bei Menschen mit einer Erkran
kung aus dem schizophrenen Formenkreis. 
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