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LSD-unterstiitzte Psychotherapie bei Personen die unter Angstsymptomen bei
schweren korperlichen Erkrankungen oder an einer psychiatrischen Angststérung
leiden: eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Phase Il Studie

Konzept

In den Jahren 2008 bis 2012 konnten wir eine Pilotstudie tber Sicherheit und Wirksamkeit von LSD Psycho-
therapie bei Patienten mit lebensbedrohenden, korperlichen Erkrankungen und Angstsymptomatik durch-
fihren. Diese wurde erfolgreich abgeschlossen und publiziert (Literaturangabe weiter unten). Nun flihren
wir darauf aufbauend eine zweite Studie durch, mit einer grosseren Anzahl Studienteilnehmer zur Ermogli-
chung statistisch verlasslicher Aussagen. Als Phase Il Studie kdnnte dieses Projekt auch Teil einer zukiinftigen
Zulassung fur LSD als registriertes Medikament sein.

Neben der Aufnahme von Patienten mit Angstsymptomen im Rahmen einer lebensbedrohenden Erkran-
kung, wie wir es bei der Pilotstudie durchfiihrten, sollen in diese neue Studie auch Patienten mit Angstsym-
ptomatik bei psychischen Erkrankungen aufgenommen werden. Sie miissen zuvor schon andere, zu wenig
wirksame Therapien absolviert haben.

Methodisch wird ein doppelblindes, randomisiertes und balanciertes Crossover-Design gewahlt mit zwei
identischen Behandlungsphasen von drei Monaten in die zwei ganztagige LSD- respektive Placebositzungen
im Abstand von sechs Wochen integriert sind. Je drei Monate nach der Behandlung findet eine follow-up
Untersuchung statt. Eine weitere Follow-up Untersuchung nach 24 Monaten (nach Beginn, resp. 12 Monate
nach Abschluss der Behandlung) ware wiinschenswert.

Uber einen Zeitverlauf von ca. 4 Jahren sollen 40 Teilnehmerlnnen eingeschlossen werden mit dem Ziel min-
destens 30 vollstandig auswertbare Therapieverldufe zu haben. Der priméare Studienendpunkt ist die Angst-
reduktion im STAI-Test (Spielberger State and Trait Anxiety Inventory) 6 Monate nach LSD im Vergleich zu 6
Monate nach Placebo (within-subjects, N=30). Basierend auf Effekten in der Pilotstudie, sind mit dieser Stu-
diengrosse valide Resultate mit genligend statistischer Power zu erwarten. Das Studiendesign erlaubt zudem
eine between-subject Analyse der Effekte von LSD auf den STAI im Vergleich mit der Placebo Gruppe nach 6
Monaten (N=15/Gruppe) und einen within-subject Vergleich fir alle Studienteilnehmer, die die 12 monatige
Studiendauer abschliessen. Die Haupthypothese richtet sich auf die Reduktion der Angstsymptomatik (ge-
messen mit STAI), daneben werden als sekundare Endpunkte auch Depressionssymptomatik (HAMD, Hamil-
ton rating scale for depression) und allgemeine psychopathologische Symptomatik (SCL-90, Symptom Check
List 90 ltems) gemessen. Uber Verlauf und Inhalt der LSD- bzw. Placebositzungen geben ASC (Altered States
of Consciousness nach Dittrich) und frei geschriebene Erlebnisprotokolle Aufschluss. Ein moglicher Zusam-
menhang von unmittelbarem LSD-Effekt im ASC mit dem therapeutischen Langzeiteffekt wird zudem unter-
sucht.




Durchfiihrung

Das Universitatsspital Basel, vertreten durch Prof. M. Liechti, ist Sponsor und Hauptverantwortlicher der
Studie. Hier finden die Bereitstellung der Priifsubstanz LSD inklusive Verkapselung und Randomisierung, das
Studienmonitoring, die Datenerfassung und die wissenschaftliche Auswertung statt.

Das Screening der potentiellen Studienteilnehmerinnen, die psychiatrische und korperliche Untersuchung
zur Prufung der Ein-/Ausschlusskriterien finden bei P. Gasser in Solothurn statt. Ein qualifiziertes Team von
Therapeutlnnen fiihrt ebenfalls unter Leitung von P. Gasser die Behandlungen durch. An der psychiatrischen
Universitatsklinik in Basel finden als zweitem Durchfiihrungsort ebenfalls Behandlungen statt.

Voraussichtlich sind wir im Besitz aller Bewilligungen bis April 2017. Unmittelbar danach kénnen wir mit der

Studie beginnen.
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Budget
Ausgaben
- Erarbeitung des Studienprotokolls, Bewilligungsverfahren, Versiche-
rung, wissenschaftliche Begleitung, Auswertung, Publikation Fr. 200°000.-
- Prifsubstanz LSD, Kauf, Verkapselung (GMP) vermutlich alle 1-2
Jahre wegen Zerfall neu, periodische Qualitdtskontrollen Fr. 50°000.-
- Behandlungen und Untersuchungen, therapeut. Gesprache,
Betreuung wahrend der LSD- / Placebositzungen Fr. 200°000.-
Totales Studienbudget Fr. 450000.-
Einnahmen

Ein Teil der Kosten wird durch das Universitatsspital Basel gedeckt durch die Moglichkeit der Mitbe-
nutzung von Infrastruktur wie wissenschaftliche Datenbanken, Studienversicherung, etc . Sponsoring



durch die pharmazeutische Industrie oder Forschungskredite der 6ffentlichen Hand sind zum jetzi-
gen Zeitpunkt unwahrscheinlich.

Realistisch ist privates Sponsoring. Die Schweiz. Arztegesellschaft fiir Psycholytische Therapie wird
angefragt fir ein Startbudget, um ein Studienprotokoll zu erstellen und die nétigen Bewilligungen zu
erhalten. Danach Fundraising lber private Kanale. Vanja Palmers, Luzern
(vanjapalmers@icloud.com) ibernimmt das Fundraising.

Information fiir Sponsoren / Abwicklung von Spenden und Sicherstellung des Verwendungszweckes

Die Spende wird auf ein separates Studienkonto der Schweiz. Arztegesellschaft fiir Psycholytische Therapie
(SAPT), 4500 Solothurn einbezahlt (IBAN CH78 0900 0000 8971 4631 0). Die Spende ist steuerabzugsberech-
tigt, da die SAPT ein steuerbefreiter Verein ist (Dossier 2156, Kant. Steuerverwaltung Solothurn).

Die Sicherstellung des Verwendungszweckes geschieht auf drei Stufen. Erstens unterliegt das Studienkonto
als Teil der Vereinskasse der Kontrolle der vom Verein bezeichneten Revisoren, zweitens unterliegt die Zu-
stimmung zur Jahresrechnung und Entlastung der Organe jahrlich der Mitgliederversammlung. Und drittens
werden Jahresbericht und Jahresrechnung durch die kantonale Steuerverwaltung kontrolliert, damit wir die
Steuerbefreiung nicht verlieren.
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Texte dieser Artikel und weitere Literatur kdnnen wir auf Anfrage gerne zur Verfiigung stellen.
Kontakt

Peter Gasser, Dr. med.
Hauptbahnhofstrasse 5
4500 Solothurn / Switzerland
+41 32622 4020
pgasser@gmx.net

www.petergasser.ch
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