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Sitzungsbeginn: 13:00

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Martina Bunge
(DIE LINKE.): Ich mdchte hiermit die 113.
Sitzung des Ausschusses fur Gesundheit er-
offnen. Einziger Tagesordnungspunkt ist die
offentliche Anhorung zu folgenden V orlagen:
Gesetzentwurf des Bundesrates — Entwurf ei-
nes Gesetzes Uber die diamorphingestitzte
Substitutionsbehandlung  auf  Drucksache
16/7249, Gesetzentwurf der Abgeordneten
Dr. Caola Reimann, Detlef Parr, Frank
Spieth, Dr. Harald Terpe, Elke Ferner und
weiterer Abgeordneter — Entwurf eines Ge-
setzes zur diamorphingestitzten Substituti-
onsbehandlung auf Drucksache 16/11515 so-
wie Antrag der Abgeordneten Jens Spahn,
Maria Eichhorn, Dr. Hans Georg Faust, An-
nette Widmann-Mauz, Wolfgang Zoller und
weiterer Abgeordneter — Ausstiegsorientierte
Drogenpalitik fortfihren - Kiinftige Optionen
durch ein neues Modellprojekt zur heroinge-
stitzten  Substitutionsbehandlung  Opiatab-
hangiger  evaluieren auf  Drucksache
16/12238. Ich méchte Sie, die Sachverstandi-
gen sowie die Vertreterinnen und Vertreter
von Verbénden und Initiativen ganz herzlich
begriRen. Weiterhin begriiRe ich meine Kol-
leginnen und Kollegen Abgeordneten, die
Vertreterinnen und Vertreter der Bundesre-
gierung, vor alem die Drogenbeauftragte,
Frau Batzing, sowie Herrn Staatssekretér
Schwanitz, die Vertreterinnen und Vertreter
des Bundesrates, die Vertreterinnen und Ver-
treter der Modellstédte sowie die Gaste unse-
rer heutigen Beratung. Ich bitte die Sachver-
sténdigen wie immer darum, die Mikrofone
Zu benutzen und nach dem Wortbeitrag wie-
der auszuschalten. Wir beginnen mit der Fra-
gezeit der CDU/CSU-Fraktion.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe zu-
ndchst ene Frage an den GKV-
Spitzenverband und die KBV. Die Gesetz-
entwirfe sehen vor, die diamorphingestiitzte
Substitutionsbehandlung in die Regelversor-
gung aufzunehmen. Ich wirde gern erfahren,
wie Sie die im Gesetzentwurf definierten Kri-
terien fur die Abgrenzung der Gruppe der
Schwerstabhdngigen und die unterschiedli-
chen Zahlen, die in diesem Zusammenhang
genannt werden, beurteilen. Im Ubrigen hat
esin der Debatte der letzten Woche Stimmen
gegeben, die lhnen die Experteneigenschaft

in dieser Frage abgesprochen haben. Ich wir-
de Sie bitten, sich zu diesem Vorwurf zu au-
Bern. Aulerdem habe ich eine weitere Frage
an das Institut fir Sucht- und Gesundheitsfor-
schung in Zlrich sowie an Herrn Dr. Bern-
hard Egger as Einzelsachversténdigen. Ich
mdchte wissen, worin der Unterschied zwi-
schen dem vorliegenden Gesetzentwurf, der
die Uberfiihrung in die Regelversorgung vor-
sieht, und den entsprechenden Regelungen in
der Schweiz und in den Niederlanden besteht.

SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Das Problem der Abgren-
zung der Gruppe der Schwerstabhangigen se-
hen wir as nur schwer |6sbar an. Die gesetz-
lichen Kriterien sehen ein Mindestalter von
23 Jahren, einen Abusus von funf Jahren und
zwei misslungene Entzugsbehandlungen vor.
Es ist davon auszugehen, dass der allergrofite
Teil der derzeit Heroinabhangigen diese Kri-
terien erflllen wird. Den einschlégigen Stu-
dien zufolge liegt das Eintrittsalter derzeit bei
ca. 17 Jahren, das heif¥, im Alter von 23 sind
viele Betroffene bereits fiinf Jahre oder langer
abhangig, und ca. 90 Prozent von ihnen haben
auch schon mehr as zwei Entwohnungsbe-
handlungen hinter sich. Daher schétzen wir,
dass ein grof3er Teil der 120.000 bis 190.000
Heroinabhangigen, die wir derzeit haben, die-
se Bedingungen erfiillen wird. Wir gehen da-
von aus, dass etwa 60.000 bis 80.000, im
Schnitt also etwa 70.000 Betroffene, die Kri-
terien fur die Heroinbehandlung erfillen wer-
den.

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV)): Ich habe jetzt
seit 20 Jahren beim Bundesausschuss fur die
KBV die Methadonberatungen miterlebt.
Nach meinen Erfahrungen sind die Kriterien,
die hier vorgeschlagen werden, prototypisch
fr alle Heroinabhangigen. Daher sind sie un-
seres Erachtens nicht geeignet, um die Grup-
pe der Schwerstabhéngigen von den Ubrigen
Heroinabhéngigen abzugrenzen. Im Ubrigen
kann ich Ihnen auf die Frage nach der Zahl
der Heroinabhangigen, die mdglicherweise
fUr die Heroinvergabe in Frage kommen, kei-
ne glaubhafte, wissenschaftlich belegte Ant-
wort geben. Ich traue mir auch nicht zu, aus
den verschiedenen Zahlen, die schon vor an-
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derthalb Jahren bel der ersten Anhdrung zu
dem Thema genannt worden sind, eine he-
rauszugreifen und zu sagen, dass die Gruppe
aus 20.000 oder 40.000 Abhangigen besteht.
Mit Sicherheit kann man nur sagen, dass es
sehr viel mehr als die hier genannten 1.000
oder 2.000 Heroinabhangigen sein werden.

SV Dr. Bernhard Egger: In den Niederlan-
den und in der Schweiz wird eine definierte
Zahl von Behandlungsplétzen zur Verfligung
gestellt. Die Einrichtungen missen diese Be-
handlungsplétze vorhalten und differenziert
bis hin zum Personalschiiissel nachweisen,
dass sie auch die psychosoziale Begleitung
gewdhrleisten konnen. Das heil, es gibt ein
bestimmtes Angebot, das durch politische
Entscheidungen festgelegt wird. Wenn der
vorliegende Gesetzentwurf in Deutschland
verabschiedet wirde, gébe es einen Zusam-
menhang mit dem SGB V. Danach wiirde ei-
ne solche gesetzliche Regelung einen Leis
tungsanspruch aller Opiatabhangigen begrin-
den, die dierelativ unscharfen Kriterien erfil -
len, welche mein Vorredner genannt hat. Es
gabe dann nicht die Moglichkeit, nur eine be-
grenzte Zahl von Therapiepldtzen zu schaf-
fen, sondern wir missten dann im Grunde
vermittelt Uber den Sicherstellungsauftrag der
kassenéarztlichen Vereinigungen die entspre-
chenden Angebote flachendeckend zur Ver-
figung stellen. Dies wirde meiner Ansicht
nach dazu flhren, dass die Qualitétsvorgaben,
die wir in den Modellprojekten fir die Ver-
sorgung gemacht haben, auch im Hinblick auf
das Niveau der psychosozialen Betreuung,
nicht sichergestellt und die Zahl der Opiatab-
hangigen, die in das Heroinprogramm aufge-
nommen wurden, nicht mengenmaliig be-
grenzt werden kénnte.

Abg. Maria Eichhorn (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an Frau Prof. Havemann-
Reinecke von der Universitdt Gottingen und
an Herrn Prof. Taschner. Im Zusammenhang
mit der Heroinsubstitution spielt auch immer
die Frage des Ausstiegs aus der Drogenszene
eine wichtige Rolle. Wie beurteilen Sie vor
diesem Hintergrund das Problem der Redu-
zierung des Beikonsums bei der heroinge-
stitzten Substitutionsbehandlung im  Ver-
gleich zur Methadonbehandlung? Meine
zweite Frage stelle ich an Herrn Dr. Unglaub
vom Bezirksklinikum Regensburg und wie-

derum an Herrn Taschner. Lassen aus lhrer
Sicht die Ergebnisse der Studie einen siche-
ren Schluss im Hinblick auf die therapeuti-
sche Uberlegenheit von Heroin gegeniiber
Methadon bei Schwerstabhangigen zu?

SVe Prof. Dr. Ursula Havemann-Reinecke
(Klinik far Psychiatrie und Psychotherapie -
Georg-August-Universitét): Zur Frage der
Ausstiegsorientierung ist Folgendes zu sagen:
Ich begruf3e die in lhrem Antrag enthaltene
Anregung insofern, as ich denke, dass ein
Gesetzentwurf Mal3nahmen und Planungen
zum Ausstieg aus der Diamorphinbehandlung
enthalten sollte. Dies sollte auch wahrend der
Behandlung dokumentiert werden und Be-
standteil der Qualitdtssicherungsprifung sein.
Ich wirde mir winschen, dass dieser Punkt
mit in das Gesetz aufgenommen wird. Das
zweite Problem, der Beikonsum, tritt grund-
sétzlich immer wieder sowohl bei der klassi-
schen Substitution als auch bei der Substituti-
onsbehandlung mit Diamorphin auf und er-
schwert die Behandlung. Ich halte es fir
wichtig, weitere wissenschaftliche Arbeiten
Uber die Ursachen des Beikonsums sowie U-
ber Malnahmen zu dessen Reduzierung
durchfihren.

SV Prof. Dr. Karl-Ludwig Taschner: Die
Ergebnisse der Modellversuche zeigen, dass
diese Studie in erster Linie dem Prinzip der
sogenannten Harm Reduction verpflichtet ist,
das heifdt, dass man Schwerstabhangigen, de-
nen auf andere Weise nicht zu helfen ist, eine
Uberlebensbasis sichern will. Dieses Ziel ist
aler Ehren wert. So etwas sollte man durch-
aus im Programm der Heroinbehandlung ha-
ben. Ebenso wichtig bei der Behandlung von
Suchtkranken ist aber immer auch die Errei-
chung des Ziels Abstinenz. Dazu muss man
in der Studie bedauerlicherweise lesen, dass
nur ein geringer Prozentsatz der Abhangigen
in abstinenzorientierte Verfahren Ubergegan-
gen ist. Wenn man diese Dinge nun der ge-
setzlichen Krankenversicherung Uberl&sst und
weiter ausweitet, dann wird man keine weite-
ren nennenswerten Fortschritte bei der Absti-
nenz as einem zentralen Therapieziel jeder
Behandlung von Suchtkranken erzielen. Wei-
terhin ist in dem Bericht stark betont worden,
dass die Heroinvergabe der Methadonvergabe
deutlich Uberlegen sai. In der Tat sind die
Zahlen bel Heroin etwas gunstiger als bel
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Methadon, aber die Unterschiede sind nicht
grof3. Ob das nun 70 oder 60 Prozent sind, das
ist letztlich nicht entscheidend. Der Unter-
schied mag statistisch relevant sein, er ist a
ber in der Praxis nicht von sehr grofer Be-
deutung. Ich bin letztlich enttduscht dartiber,
dass es nicht gelungen ist, die Menge des
Beikonsums illegaler Drogen bei der Heroin-
substitution stérker abzusenken. Die Frage ist
daher: Worauf beruht der Unterschied? Dabei
kommt einem natiirlich das Ausmal3 der psy-
chosoziaen Betreuung in den Sinn, das bel
der Heroinabgabe erheblich grofRer war als
bei der Abgabe von Methadon. Das betonen
auch andere, die hier anwesend sind. Daher
kdnnen wir nicht sagen, dass Heroin im Ver-
gleich zu Methadon die stérkere therapeuti-
sche Wirkung entfaltet. Vielmehr spielen hier
andere Faktoren eine Rolle, die man nicht
ausgeschaltet hat, bevor die Studie begonnen
wurde. Deshalb rege ich an, diese Faktoren
stérker zu kontrollieren, falls man sich ent-
schlief3en sollte, die Studie fortzuftihren.

SV Dr. Willi Unglaub (Bezirksklinikum Re-
gensburg/Klinik und Poliklinik fir Psychiat-
rie Methadonambulanz): Wie Her Prof.
Taschner schon gesagt hat, waren die Ergeb-
nisse bel Heroin ein wenig besser as beim
Vergleichssubstitut Methadon. Wie meine
Vorredner schon erlautert haben, ist es
schwierig zu sagen, was mit den schwerst-
kranken Opiatabhéngigen passiert. Wir haben
diese Einschlussgruppe gar nicht genau defi-
niert, und wir kénnen daher auch noch nicht
sagen, in welcher Weise und in welchem
Ausmal} bestimmte Behandlungsmethoden —
Heroin oder Methadon — bel dieser schwerst-
kranken Behandlungsgruppe wirken. Weiter-
hin hat im Rahmen dieser Studie eine wirk-
lich exzellente psychosoziale Begleitung
stattgefunden, wie sie sonst kaum an einem
Ort der Bundesrepublik méglich ist. Letztlich
mag diese sehr gute psychosoziale Begleitung
Zu den positiven Ergebnissen beigetragen ha-
ben. Ich vermute dies vor allem deshalb, weil
auch bei der Kontrollgruppe, obwohl sie nur
Methadon erhielt, ein sehr gutes Ergebnis er-
zielt wurde. Aus diesem Grund hielte ich es
far sinnvoll, die Forschungen weiterzufihren,
und zwar zum einen, um herauszufinden, was
ein schwerst Opiatabhangiger ist. Denn erst
wenn diese Gruppe genau definiert ist, kann
man ermitteln, wie das Heroin be ihr wirkt.
Zum anderen gab es zwar Erkenntnisse Uber

die psychosoziale Begleitung in dem Modell-
projekt, wir wissen aber noch nicht, wie eine
gualitativ gute psychosoziale Begleitung aus-
gestaltet sein muss. Aus diesem Grund wirde
ich es begrifen, wenn diese beiden Fragen
bei den weiteren Forschungsvorhaben unter-
sucht wirden.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich méch-
te Herrn Dr. Reimer eine Frage zur Signifi-
kanz stellen. Gerade hat Herr Dr. Unglaub
behauptet, die Ergebnisse seien bel Heroin
nur geringfligig besser als bei Methadon. Als
gelernte Naturwissenschaftlerin muss ich sa-
gen, dass die Signifikanz keine Frage des
Glaubens und auch keine gefihlte Grof3e ist.
Daher mochte ich Sie bitten zu erlautern, in-
wieweit der Unterschied zwischen der Be-
handlung mit Diamorphin und der mit Me-
thadon statistisch signifikant ist. Vieleicht
kodnnten sie dartiber hinaus auch Angaben in
absoluten Zahlen machen. Schliefdich wirde
ich Sie um eine Aussage dazu bitten, welche
Aussagekraft die statistische Signifikanz im
Zulassungsverfahren bei Arzneimittelstudien
hat.

SV Dr. Jens Reimer (Zentrum fUr Interdiszi-
plindre Suchtforschung (ZIS)): Wenn man
zwei Therapieformen miteinander vergleicht,
dann will man sicher sein, dass das Ergebnis
nicht zuféllig ist. Insofern besagt die statisti-
sche Signifikanz im Falle des Modellprojek-
tes, dass der Unterschied zwischen den bei-
den Verfahren nicht zufélig ist, sondern tat-
séchlich besteht. In den biomedizinischen
Wissenschaften ziehen wir normalerweise ei-
ne Grenze bei 0,05. Beide Hauptzielkriterien,
die Gesundheit und der Drogenkonsum, lagen
von der statistischen Signifikanz her deutlich
darunter. Also kénnen wir uns statistisch ge-
sehen relativ sicher sein, dass das Ergebnis
stimmt. Das ist der erste Punkt. Der zweite
Punkt ist die Frage nach der Relevanz. Hier
wird gesagt, dass die Unterschiede nicht be-
sonders grof3 seien. Dafiir gibt esin der inter-
nationa en Wissenschaft einen Parameter, das
ist die Anzahl der Patienten, die behandelt
werden mussen, damit sie diesen Vorteil auch
erleben kénnen. Das sind im Rahmen dieser
Studie acht Patienten. Das heif®t, man muss
acht Patienten behandeln, damit einer einen
Vorteil hat. Bei vielen chronischen Erkran-
kungen liegt dieser Parameter bei 20 oder 30.
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Das heifdt, Se mussen 20 oder 30 Patienten
behandeln, damit einer einen Vortel hat. In
der Heroinstudie liegt die Zahl bel acht, sieist
aso relativ gering. Man muss aso nur relativ
wenige Patienten behandeln, damit dieser
Vorteil erreicht wird. Es gibt noch einen an-
deren Parameter, die sogenannte Odds ratio.
Dieser zufolge kann man sagen, dass die He-
roinbehandlung beztiglich des Kriteriums Ge-
sundheit ungefahr 1,4 Ma und beziiglich des
Kriteriums Drogenkonsum 1,9 Mal erfolgrei-
cher war als die Methadonbehandlung.

Abg. Dr. Margrit Spielmann (SPD): Ich
richte meine Fragen an die anwesenden Stéd-
te: Welche Erfahrungen haben die Stadte mit
dem Modelprojekt gemacht und welche
Schlussfolgerungen ziehen Sie daraus? Wie
ist aus lhrer Sicht die gegenwartige Form der
Finanzierung zu beurteilen? Wie viele Patien-
tinnen und Patienten wirden lhrer Einschét-
zung nach von dieser Therapiemoglichkeit
Gebrauch machen, wenn es eine gesetzliche
Grundlage fur eine diamorphingestiitzte Be-
handlung g&be und die medizinische Behand-
lung von der GKV finanziert wirde? Ist Ih-
nen bekannt, ob unter diesen Bedingungen
weitere Stadte dazu bereit wéren, Ambulan-
zen mit diamorphingestitzter Substitution
einzurichten? Ist mit einem Zuzug von Ab-
hangigen in digjenigen Stadte zu rechnen, die
eine solche Ambulanz einrichten wirden?
Gibt es einen Austausch zwischen den Sozi-
aldezernenten oder den Birgermeistern dieser
Stadte, der es ermdglichen wiirde, diese Frage
zu beantworten? Wie hat sich in Thren Stédten
die Kriminalitdtsrate bei den schwerst Opiat-
abhangige entwickelt? Ist es zur Bildung von
Drogenszenen, wie uns berichtet wurde, rund
um die Ambulanz gekommen?

SVe Marlis Bredehorst (Stadt Koéln): Wir
haben bereits bel der letzten Anhdrung zum
Ausdruck gebracht, dass wir insgesamt gese-
hen gute Erfahrungen gemacht haben. Wir
konnten schwerstabhéngige Heroinabhangige
erreichen, die wir mit anderen Programmen,
insbesondere dem Methadonprogramm, nicht
erreicht hdtten. Wir konnten diese Patienten
auffangen und stabilisieren, und zum Teil ha-
ben wir auch Erfolge wie den Ausstieg aus
dem Drogenkonsum, Aufnahme von Arbeit,
Stabilisierung der Lebensverhdtnisse und
Entkriminalisierung durch Wegfal der Be-

schaffungskriminalitét erringen kénnen. Dies
trifft im Grunde fur alle Stédte zu. Aber spe-
ziell fur Kéln kann ich sicher sagen, dass wir
mit den Patientinnen und Patienten gute Er-
fahrungen gemacht haben. Zur Frage der Fi-
nanzierung ist Folgendes zu sagen: Bei den
M ethadonprogrammen gibt es eine K ostentei-
lung, bei der die Stadte die psychosoziale Be-
gleitung und die Krankenkassen den medizi-
nischen Teil finanzieren. Das funktioniert
sehr gut. Wir haben versucht, den Modellver-
such jetzt auf eine Weise weiterzufiihren, die
es ermdglicht, zusammen mit der Methadon-
behandlung Synergieeffekte zu erzielen.
Gleichwohl verursacht die Heroinsubstitution
weiterhin doppelt so hohe Kosten wie die
Methadonbehandlung. Vor dem Hintergrund
der Haushaltskrise missen wir jedes Jahr neu
entscheiden, ob wir es uns leisten kdnnen,
dies weiterzuflhren. Diese Frage stellte sich
bei den Methadonpatienten nicht mehr, son-
dern immer nur bei dem Diamorphinprojekt.
Zur Frage der Patientenzahlen ist Folgendes
Zu sagen: Seit dem Ende des Modellprojektes
und der Experimentierphase, die weiterge-
fahrt wird, haben wir wieder die Mdglichkeit,
neue Patienten oder Patientinnen aufzuneh-
men. In Koln haben wir 45 Plétze, die wir
auch immer wieder auffiillen dirfen. Inzwi-
schen ist die Zahl auf 33 Patienten gesunken.
Wir wirden daher auch wieder neue Patien-
ten aufnehmen, wenn diese zu uns kdmen.
Die Zugangsvoraussetzungen fir das Dia
morphinprojekt sind jedoch so eng definiert,
dass die Chancen fur Neuaufnahmen sehr be-
grenzt sind. Wir informieren zwar dartiber,
dass es moglich ist, die Zahl der Patienten
wieder von 33 auf 45 aufzufillen, bis jetzt
haben wir das aber nicht erreicht. Damit
maochte ich zum Ausdruck bringen, dass wir
die Befurchtung, man wirde zu viele Patien-
ten anziehen, aufgrund unserer praktischen
Erfahrungen in Kdln fir unbegriindet halten.
Es wurde auch gefragt, inwieweit andere
Stadte in das Programm einbezogen sind. Ich
kann aufgrund von Gespréchen mit meinen
Dezernentenkollegen berichten, dass es mog-
lich wére, eine solche Behandlung auch in
anderen Grof3stadten zu etablieren, wenn die
Heroinabgabe im Rahmen der Methadonsub-
dtitution, die in vielen Stadten praktiziert
wird, erfolgen wirde. Durch die strengen Zu-
lassungskriterien wirde die Ausweitung je-
doch sehr begrenzt bleiben.
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SV Rainer Blobel (Stadt Karlsruhe): Ich
madchte etwas zu den Sogeffekten sagen. Gibt
es eine Wanderungsbewegung von Umfeld in
die Stadt? Ja, es gibt eine Wanderungsbewe-
gung, aber nicht hin zur diamorphingestitzten
Behandlung. Jedes Methadon-Zentrum kennt
das, dass Drogenkranke von aufRerhab ein-
strdmen, aber interessanterweise gilt dies
nicht fir die diamorphingestiitzte Behand-
lung. Im Ubrigen kann ich die Erfahrungen
aus KolIn fir Karlsruhe bestétigen. Es sind 30
Platze genehmigt worden, wir haben derzeit
aber nur 18 Patienten, die sehr von der Be-
handlung profitieren. Es gibt nicht sehr viele
Patienten, die fir diese Behandlung in Be-
tracht kommen, weil wir nicht nur foérdern,
sondern auch viel von den Patienten fordern.

SV Alfred Lessing (Stadt Hannover): Ich
mochte etwas zur Frage der Abstinenzent-
wicklung ergdnzen. Von den 64 Patientinnen
und Patienten, die in der Heroingruppe in der
Stadt Hannover behandelt wurden, sind nach-
gewiesenermalden zehn Personen bis heute
abstinent. Das entspricht einer Quote von 15
Prozent. Eine solche Quote haben wir in den
letzten Jahren weder in der Abstinenztherapie
noch mit der Methadonbehandlung erreichen
koénnen. Nun zu der Frage nach der mogli-
chen Bildung von Drogenszenen rund um die
Einrichtung. Wir haben in Hannover aus ver-
schiedenen Grinden insgesamt dreimal den
Standort wechseln missen. An keinem dieser
Standorte ist es zu irgendwelchen Ansamm-
lungen gekommen, weil die vorgesehene
Bannmeile, die mit den Patienten abgespro-
chen ist, grundsétzlich eingehalten wird.

SV Dr. Wilfried Karl Koéhler (Stadt Frank-
furt a M.): In Frankfurt wurden im Rahmen
der Studie 116 Patienten mit Heroin behan-
delt. Wir haben jetzt die Mdglichkeit, weitere
Patienten aufzunehmen. Unsere urspriingliche
Schdtzung, wonach etwa 100 bis 200
Schwerstabhangige fur die Heroinbehandlung
in Betracht kommen wirden, hat sich besta-
tigt. Wir kdnnen derzeit aber nicht alle Plétze
besetzen, auch weil wir noch nicht bereit
sind, die Aufnahmekriterien zu erweitern. In
Bezug auf die Kriminalitdt hat das Modell-
projekt einen ganz beeindruckenden Effekt
erzielt. Auch die Polizei spricht sich dafir
aus, das Projekt weiterzufiihren. Auf den ers-
ten Blick félt die Verminderung der Krimi-

nalitdt sogar stérker ins Gewicht als die ge-
sundheitliche Verbesserung, weil diese sich
letztlich nur dem Fachmann erschliefit.

SV Dr. Oliver Pogarel (Stadt Minchen):
Auch fir Minchen kann ich die Aussagen
meiner Vorredner voll bestétigen. Dies gilt
auch fur die Entwicklung der Delinquenz. Bei
den mit Diamorphin behandelten Patienten
gab es diesbeziiglich keinerlei Probleme. Es
ist nicht zu einer Szenebildung oder derglei-
chen gekommen. Das haben auch die zustan-
digen Polizeibehdrden immer wieder bestd-

tigt.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
eine Nachfrage an die KBV und den GKV-
Spitzenverband. Sie haben gehdrt, was die
Praktiker aus den Stadten gesagt haben. Was
sagen Sie dazu? Sie haben ja vorhin eine an-
dere Einschédtzung abgegeben und ausgef ihrt,
dass die Einschlusskriterien nicht genau ge-
nug definiert seien und dass der fir die Be-
handlung in Frage kommende Personenkreis
Zu grol3 sei. Wie wirden Sie die Kriterien
veréndern wollen, auch vor dem Hintergrund
der moglichen Einflhrung eines Sonderver-
triebsweges?

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV)): Die Aussagen
der Stadte andern nichts an unserer grund-
sétzlichen Einschétzung, dass die Kriterien
nicht geeignet sind, um die hier gemeinten
Schwerstkranken, diese kleine Gruppe, zu er-
fassen. Denn die Kriterien, die im Gesetzent-
wurf genannt sind, treffen auf alle Heroinab-
héngigen zu. Dass sich die Rekrutierung von
Patienten in dem Modellprojekt schwierig
gestaltet hat, mag vielleicht mit den Studien-
bedingungen zusammenhédngen, das heil
damit, dass hier etwas, jedenfdls fir
Deutschland, ganz Neues versucht wurde.
Aus meiner Sicht miussen die Kriterien erst
noch entwickelt werden, insbesondere, wenn
man das Ziel verfolgt, nur einer bestimmten
Gruppe von Schwerstabhangigen diesen L6-
sungsweg anzubieten und nicht, wie Herr Eg-
ger gesagt hat, das Problem schaffen will,
dass mit einer Uberfilhrung der Therapieform
in den Leistungsbereich der GKV ein grund-
sétzlicher Leistungsanspruch fir ale Heroin-
abhangigen entstiinde. Denn dieser Anspruch
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wére nach den Kriterien, die im Gesetzent-
wurf aufgefihrt sind, gegeben. Zu der Frage,
wie diese Kriterien ausgestaltet sein sollten,
kann ich keinen Vorschlag machen. Diese
Kriterien missten erst noch gefunden werden.

SV Dr. Christoph Tolzin (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Zunéchst sehe ich gar kei-
nen so grofen Unterschied zwischen meiner
Aussage und den Ausfihrungen der Stadte.
Auch wir haben wahrgenommen, dass der
stérkere Effekt im Bereich der Kriminal- und
der Soziapravention zu verzeichnen ist. Das
haben auch einige der Vorredner bestétigt.
Gleichwohl tun wir uns schwer mit den Auf-
nahmekriterien, die das Gesetz vorsieht, ins-
besondere mit der Altersgrenze, weil das
durchschnittliche Einstiegsalter bei Heroin
bei etwa 17,2 Jahren liegt. Das heif¥, ein He-
roinabhangiger ist im Alter von 23 Jahren in
der Regel bereits funf Jahre abhéngig, und er
hat oft schon zwe gescheiterte Entwoh-
nungsbehandlungen hinter sich. Dies muss
nicht unbedingt daran liegen, dass die Ent-
wohnungsbehandlungen schlecht sind. Es
kann auch sein, dass der Patient in seinem ju-
gendlichen Alter méglicherweise noch gar
nicht mit den Rahmenbedingungen umgehen
kann, die ihm gesetzt werden. Ich sehe das
Einstiegsalter, das das Gesetz fir die Heroin-
substitution vorsieht, als viel zu gering an.
Diese Einschétzung stiitzt sich auch auf die
Ergebnisse des Modédllprojektes und des Fol-
low-up-Projektes, die gezeigt haben, dass die
Heroinsubgtitution die besten Ergebnisse bei
einer Langzeitbehandlung von solchen He-
roinabhangigen erbringt, die bel der Aufnah-
me in das Projekt bereits 40 Jahre alt sind.
Dies spricht fur eine deutliche Heraufsetzung
des Einstiegsalters. Ein mdglicher weiterer
Grund, weshalb die Heroinabhangigen beim
Eintritt in das Moddlprojekt eher zurtickhal-
tend waren, sind die vorgegebenen Struktu-
ren, also die formelle Anmeldung in dem Pro-
jekt und die psychosoziale Begleitung. Insge-
samt betrachtet erscheint uns das festgelegte
Einstiegsalter as zu gering. AulRerdem wiir-
den wir uns eine psychosozide Betreuung
nicht nur fir sechs Monate, sondern fur die
Gesamtdauer der Behandlung wiinschen.

Abg. Detlef Parr (FDP): Meine erste Frage
richtet sich an die Bundesirztekammer. Aus

welchen Grinden haben Sie die Behand-
lungsmethode sowohl in die Substitutions-
richtlinien a's auch in das Fortbildungscurri-
culum aufgenommen? Zweitens. Welche wis-
senschaftliche Begleitung wirden Sie sich
nach der EinfUhrung der Heroinsubstitution in
die Regelversorgung winschen und koénnte
diese gegebenenfalls identisch mit einer Fort-
fuhrung der Studie sein?

SV Dr. Christoph von Ascheraden (Bun-
desirztekammer (BAK)): Wenn die Ent-
scheidung getroffen werden sollte, die A-
cethylmorphin-Behandlung einzufihren, dann
halten wir es fir erforderlich, die Richtlinien
der Bundesérztekammer, also den Handlungs-
rahmen fiir die behandelnden Arzte, entspre-
chend zu erganzen, weil dies dort bisher noch
keine Erwdhnung gefunden hat. Auch die
Fragen der Qualifikation und der begleiten-
den Qualitétssicherung miissen in dieser er-
weiterten Richtlinie behandelt werden. Eine
so differenzierte und verantwortungsvolle
Therapie wie die Heroinsubstitution bedarf
einer sténdigen Begleitung durch Qualifizie-
rung. Wir haten auch eine weitere wissen-
schaftliche Begleitung fir erforderlich, inshe-
sondere angesichts der immer noch offenen
Frage der Abgrenzung zwischen verschiede-
nen Indikationen. Eine Fortsetzung des Mo-
dellprojektes ohne eine Umsetzung in die Re-
gelversorgung wirde nach unserer Einschét-
zung keine neuen Beurteilungskriterien erge-
ben, aufgrund derer man zu einer besseren
Abgrenzung kommen konnte. Nach unserer
Uberzeugung weist die Studie nach, dass die-
se Behandlung fir eine bestimmte Gruppe
von Patienten alternativlios ist, well sie be-
stimmten Patienten hilft zu Uberleben. Das
halte ich flr ein ganz wichtiges Ziel. Denn
nur wer Uberlebt, kann einer abstinenzorien-
tierten Therapie Uberhaupt zugefihrt werden.
Die Abgrenzung zwischen den verschiedenen
Gruppen hangt auch davon ab, welche Indika-
tionen die Arzte stellen. Es ist kaum denkbar,
dass auf einma 70.000 Patienten den An-
spruch auf eine Behandlung haben und diesen
auch einfordern. Es bedarf immer auch einer
arztlichen Indikationsstellung. Nur auf dieser
Grundlage lasst sich eine verantwortungsvol-
le Behandlung durchfiihren. Ubrigens gibt es
hier eine eindeutige Parallele zur Einflhrung
der Methadonsubstitution. Am Anfang hatten
wir hier eine ganz enge Eingrenzung. Uber
jeden Einzelfall musste eine Kommission in
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einem langwierigen Prozess entscheiden.
Nachdem dieser Prozess im Jahre 2001 abge-
schafft worden ist, gilt nun die arztliche Indi-
kation nach Qualitatsgesichtspunkten. Das hat
sich bewéhrt.

Abg. Detlef Parr (FDP): Meine néchste Fra-
ge richtet sich an den GKV-Spitzenverband
und die KBV. In den Gesetzentwirfen ist
vorgesehen, dass die konkrete Umsetzung
durch den G-BA erfolgen soll. Sehen Sie da-
bei Probleme, und wie schnell werden die
entsprechenden Entscheidungen fallen kon-
nen?

SV Dr. Axel Meel3en (Spitzenverband Bund
der Krankenkassen (GKYV-Spitzenverband):
Der G-BA wird, wenn der gesetzliche Auf-
trag klar definiert ist, klaren missen, welche
Qualitatskriterien festzulegen sind, damit aus
einer Therapie, die im Vergleich zur Metha-
donbehandlung hohe Risiken birgt, eine si-
chere Therapie wird, das heif¥, seine Haupt-
aufgabe wird darin bestehen, Anforderungen
an die Qualitétssicherung festzulegen. Dafr
wird man sich die Modellprojekte genau an-
schauen muissen, insbesondere, wie die Stadte
die Ablaufe konkret gestaltet haben. Ich
schétze, bei zlgiger Bearbeitung sind drei bis
vier Arbeitsgruppensitzungen auf Fachebene
notwendig, um Klarheit Uber die Qualitatsan-
forderungen herzustellen. Dann geht das Ver-
fahren weiter vom Unterausschuss bis zum
Plenum, das heif, man muss von einer Min-
destbearbeitungszeit im G-BA von einem
halben Jahr ausgehen. Der néchste Schritt be-
stiinde dann darin, Einrichtungen auszuwah-
len, die diese Qualitétsanforderungen erfil-
len. Wie zu recht algemein betont wird, soll-
ten diese Anforderungen nicht zu niedrig
sein. Auf dieser Basis kdnnten dann Vertrége
abgeschl ossen werden.

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV)): Ich schliel3e
mich diesen Ausfihrungen an.

Abg. Detlef Parr (FDP): Ich mdchte noch ei-
ne Frage zur Definition der Schwerstabhan-
gigkeit stellen. Auf der einen Seite wird von
bestimmten Gruppen gesprochen, die in die
V ersuche aufgenommen werden konnten. Auf

der anderen Seite wird vielfach betont, dass
es noch weiterer Forschungsvorhaben bediir-
fe, um diese Gruppen einzugrenzen. Wie sind
denn die Stédte, die an den Modellversuchen
beteiligt sind, zu ihren Probanden gekom-
men? Kénnten die entsprechenden Zugangs-
voraussetzungen die gleichen sein wie dieg,
die wir in den Gesetzentwirfen gefordert ha-
ben?

SV Alfred Lessing (Stadt Hannover): Nach
meinen Erfahrungen kann man feststellen,
dass die bisher angewandten Einschlusskrite-
rien durchaus praktikabel sind. Wir hétten
mehr Patienten aufnehmen konnen, as wir
dann tatsachlich gefunden haben. Das wurde
schon mehrfach gesagt. Derzeit versuchen
wir, unser Patientenkollektiv zu vergrofzern.
Aber auch hier haben wir ene Quote von
maximal einem Drittel der Patienten, die nach
den Untersuchungen in die Behandlung
kommen. Die Ubrigen bleiben auf der Stre-
cke. Das heif¥, von allen Patienten, die das
gesamte Behandlungsscreening durchlaufen
haben, beginnt letztlich nur maximal ein Drit-
tel mit der Behandlung. Wir haben gute Er-
fahrungen mit dem Screening gemacht und
halten es nach wie vor fir praktikabel.

Abg. Detlef Parr (FDP): Ich stelle noch eine
Frage an die Deutsche AIDS-Hilfe zur Kritik
an den Zugangskriterien. Sie haben die Aus-
nahmeregelungen angesprochen. Wie konn-
ten diese gegebenenfalls aussehen?

SV Dirk Schéffer (Deutsche AIDS-Hilfe
e.V. (DAH)): Eine Ausnahmeregelung kénnte
so aussehen, dass es dem behandelnden Arzt
obliegt zu entscheiden, ob eine Behandiung
auch bei Nichterfillung der Mindestkriterien
in Frage kommt.

Abg. Detlef Parr (FDP): Ich richte meine
Frage an den Fachverband Sucht. Sie spre-
chen zu Recht die psychosoziade Betreuung
an und halten es fir denkbar, hier nach den
sechs Monaten zu einem standardisierten
Verfahren zu kommen. Wie kann man sich
das vorstellen?
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SV Dr. Volker Weissinger (Fachverband
Sucht e.V. (FVYS)): Wir sind der Ansicht, dass
die psychosozia e Begleitung ein unabdingba-
rer Bestandteil der Behandlung sein muss. Es
ist nicht nachvollziehbar, weshalb im Gesetz-
entwurf eine Begrenzung auf sechs Monate
vorgesehen igt, weil die Behandlung ein Ge-
samtkonzept erfordert, das biopsychosozia
ausgerichtet ist. Es darf nicht sein, dass man
nur den Wirkstoff verabreicht, sondern es
geht auch darum, zum Beispidl die Absti-
nenzorientierung oder die Forderung der
Teilhabe in den unterschiedlichen Lebensbe-
reichen im Auge zu behalten. Dies kann nur
durch eine psychosoziale Begleitung gelin-
gen, die auch auf die sozialen und die psychi-
schen Probleme der Patienten eingeht. Das
heif¥, es muss eine Begleitung Uber langere
Zeit erméglicht werden, die am Bedarf des
Patienten orientiert ist. Im Gesetzentwurf ist
ferner vorgesehen, die Behandlung nach zwei
Jahren zu Uberprifen und zu schauen, wie
sich der psychische und soziale Zustand des
Patienten entwickelt hat. Die psychosoziae
Betreuung und Begleitung sollte vom Grund-
satz her auch danach weiterhin moglich sein.
Grundsétzlich bedarf es somit eines Gesamt-
behandlungsplans, der auch ein psychosozia-
les Behandlungskonzept einschliefit.

Abg. Detlef Parr (FDP): Ich hétte gern auch
noch einmal vom Charitasverband eine Ein-
schétzung zu den Ein- bzw. Ausschlusskrite-
rien.

SVe Renate Walter-Hamann (Deutscher
Caritasverband e.V.): Nach den Erfahrungen
in den verschiedenen Stadten haben uns die
Praktiker gesagt, dass die geltenden Ein- und
Ausschlusskriterien ausreichend waren. Es
hat sich gezeigt, wie schon mehrmals gesagt
wurde, dass die Zahl der Patienten, die diese
Form der Behandlung nachgefragt haben,
nicht GbermalZig grol war. Und die interdis-
zZiplinére Diagnostik hat es — wir legen sehr
grofRen Wert darauf, dies zu betonen — durch-
aus ermoglicht, die entsprechende Klientel zu
definieren. Wir wissen zum Beispidl aus der
Stadt Hannover, dass ein Drittel der Patien-
ten, die sich die Behandlung grundsétzlich
vorstellen kénnen, tatschlich diese Therapie
in Anspruch nimmt. Wir halten es fir wich-
tig, im Hinblick auf die Kriterien deutlich zu
machen, dass es hier nicht um en freies

Wahlrecht der Patienten geht, sondern dass
diese ein hochschwelliges Screening durch-
laufen missen. Daher haben wir auch immer
betont, dass die methadongestitzte Substitu-
tion die bevorzugte Behandlungsform ist und
dass nur die Patienten in die diamorphinge-
stiitzte Behandlung kommen kénnen, bei de-
nen die methadongestiitzte Behandlung ge-
scheitert ist.

Abg. Detlef Parr (FDP): Ich habe eine Frage
an die Bundesérztekammer: Die Zahl der zur
Substitution zugelassenen Arzte nimmt kon-
tinuierlich ab. Das beobachten wir mit Sorge.
Wie konnen wir im Zusammenhang mit dem
Gesetzentwurf, den wir hier diskutieren, Be-
dingungen schaffen, die die Arzteschaft wie-
der dazu ermuntert, sich diesen Schwerstab-
héngigen zuzuwenden?

SV Dr. Christoph von Ascheraden (Bun-
desérztekammer (BAK)): Die Zahl der substi-
tuierenden Arzte ist in etwa stabil. Es sind al-
lerdings regionale Unterschiede festzustellen.
Das bereitet uns Sorgen, und wir versuchen
von Seiten der Landesdrztekammer dem ge-
genzusteuern. Die Behandlung mit Diamor-
phin kommt flr uns nur in entsprechenden
Zentren in Frage, und ich bin sicher, dass dort
eine ausreichende Anzahl von qualifizierten
Kollegen zur Verfligung stehen wird. Auch
die Methadonbehandlung konzentriert sich
zunehmend auf Schwerpunktpraxen. Das be-
obachten wir mit Sorge, weil die Versorgung
in der Fléche darunter leidet. Ich sehe daher
nicht die Gefahr, dass der Deutsche Bundes-
tag einen Beschluss fasst, der dann aus Man-
gel an qualifizierten Arzten nicht umgesetzt
werden kann.

Abg. Monika Knoche (DIE LINKE.): Bei
der besagten Studie handelt es sich um eine
Arzneimittelstudie. Ich mdochte Herrn Prof.
Gastpar fragen, ob deren Ergebnisse die Kri-
terien, die bel einer Arzneimittelzulassung
Ublicherweise zugrunde gelegt werden, erfil-
len bzw. welche Kriterien bei einer Wirksam-
keitsprufung fur ein neues Medikament Ubli-
cherweise erflllt sein miissen.

SV Prof. Dr. Markus Gastpar (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
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(AkdA)): Das BfArM hat unter Vorbehalt
signalisiert, dass es sich hier um eine qualifi-
Zierte Studie handelt. Somit haben wir es hier
mit einer Zulassungsstudie zu tun. Fir eine
definitive Zulassung bedarf es aber meistens
nicht nur einer, sondern zweier oder dreier
Studien. Alles andere wére eine grof3e Aus-
nahme. Allerdings gibt es eine hollé&ndische
Studie, die von &dhnlicher Qualité wie die
deutsche Studie ist. Es ist Ublich, dass man
bei Zulassungsverfahren auch Studien aus
anderen Landern zugrunde legt. Es kommt
hinzu, dass vor einem Jahr eine kanadische
Studie abgeschlossen worden ist, deren Re-
sultate in diesen Wochen verdéffentlicht wer-
den. Vorab ist bekannt geworden, dass diese
Studie zu ganz ahnlichen Resultaten wie die
deutsche Studie gelangt ist. Somit hatten wir
insgesamt drei aussagekréftige Studien zur
Verfigung. Das ist flr eine Zulassung eine
gute Ausgangssituation. Im Ubrigen haben
wir vorhin gehort, dass die deutsche Studie
eine Number needed to treat (NTT) von acht
erbracht hat, was ausgesprochen gut ist. In
der Konsequenz wirde das bedeuten, dass
man, da bel der Zulassung ja immer noch
Fragen offen sind, eine Phase-Vier-Studie
durchfihrt und die Qualité der weiteren
Verwendung des entsprechenden Medika-
ments Uberprift. Das ist ja auch gesetzlich so
geregelt. Das heifdt, man kénnte sehr wohl ei-
ne welitere Studie durchfiihren, aber das wére
eine Phase-Vier-Studie, aufgrund derer die
Kriterien dann definitiv festgelegt wiirden.

Abg. Monika Knoche (DIE LINKE.): Ich
habe eine Frage an die Arzneimittelkommis-
sion der Deutschen Arzteschaft. Die Heroin-
studie ist von Thnen wissenschaftlich begleitet
worden. Sind aus lhrer Sicht Forschungsfra-
gen offen geblieben, die noch beantwortet
werden mussen, damit die Kriterien fur die
Zulassung erfillt sind bzw. gibt es For-
schungsfragen, die man nach der Zulassung
von Diamorphin as Arzneimittel aus der Per-
spektive der Versorgungsforschung noch kl&-
ren misste? Die Fragen richten sich auch an
die Bundesérztekammer.

SV Prof. Dr. Markus Gastpar (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA)): Ich habe vorhin schon einmal ver-
sucht, das zum Ausdruck zu bringen: Im
Grunde genommen ist es reine Geldver-

schwendung, wenn man angesi chts akzeptab-
ler Forschungsergebnisse noch eine weitere
Studie durchfiihrt. Das wirde kein Unter-
nehmen, das wirtschaftlich denkt, so machen.
Denn wenn man aussagekréftige Daten hat,
dann schlief3t man den Prozess ab und voll-
zieht den néchsten Schritt in Gestalt der Pha-
se-Vier-Studie; das heifd, man fihrt eine Stu-
die unter den normalen Versorgungsbedin-
gungen durch. Fir deren Ausgestaltung gibt
es entsprechende Modelle. Die Situation ist
also von dieser Seite her vollig klar.

SV Dr. Christoph von Ascheraden (Bun-
desédrztekammer (BAK)): Nachdem wir mit
vielen Kolleginnen und Kollegen gesprochen
haben, die an der Durchfiihrung der Studie
beteiligt waren und die die Studie auch mehr-
fach kritisch durchgesehen haben, verspre-
chen wir uns von einer Fortsetzung des Mo-
dellversuches in Bezug auf die Indikations-
stellung keine zusétzlichen Erkenntnisse. Die
Frage, wer von der Behandlung wirklich pro-
fitiert, kann letztlich nur in der praktischen
Anwendung entschieden werden. Das heif,
wir missen hier, so wie Herr Prof. Gastpar
gesagt hat, eine Phase-Vier-Studie anschlie-
3en. Umgekehrt ausgedriickt: Wir beflrchten
grof3e Nachteile, wenn die Entscheidung wei-
ter aufgeschoben wird. Man wirde nicht nur
die Patienten, die sich jetzt in diesem Mo-
dellversuch befinden, weiterhin in einer unsi-
cheren Situation belassen. Man wirde auch
die bestehenden Strukturen, die miihsam und
mit viel Geld aufgebaut worden sind, in Frage
stellen. Das heif¥, die betelligten Stadte wiir-
den aus finanziellen Grinden einen herben
Rickschlag erleben. Man miusste dann ir-
gendwann wieder ganz von vorne beginnen.
Das konnen wir eigentlich angesichts der ge-
gebenen Studienlage nicht verantworten.

Abg. Monika Knoche (DIE LINKE.): Meine
Frage richtet sich an das Zentrum fir inter-
disziplindre Suchtforschung, weil wir jetzt
auch medizinische Aspekte ansprechen. Ist
die Heroinabhéngigkeit eine chronische Er-
krankung oder wie ist sie sonst aus arztlicher
Sicht einzuordnen? Sind die im Modellpro-
jekt Behandelten chronisch Kranke, die einen
Anspruch auf Gleichbehandlung mit anderen
chronisch Kranken haben?
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SV Dr. Jens Reimer (Zentrum fir Interdiszi-
plindre Suchtforschung (ZIS)): Diese Frage
ist kurz und einfach zu beantworten: Heroin-
abhangigkeit ist eine chronische, rezidivie-
rende Erkrankung. Man kann der Studie ent-
nehmen, dass sich der Gesundheitszustand
der Patienten mit zunehmender Dauer der
Behandlung immer weiter verbessert. Dies ist
auch nach 48 Monaten noch so, der Drogen-
konsum nimmt danach weiterhin ab.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich bin
sehr erstaunt Uber die Position des GKV-
Spitzenverbandes. Deshalb habe ich noch
einmal eine Nachfrage: Sowohl bei der Me-
thadon- als auch bei der Diamorphinbehand-
lung besteht ein wesentliches Ziel —wenn ich
das richtig verstanden habe — darin, Drogen-
abhangige von der Droge wegzubekommen.
Beide Therapien verfolgen aso das gleiche
Ziel. Es geht bei der Diamorphinbehandlung
aso nur um den Einsatz eines neuen Prépara-
tes. Sie haben vorhin gesagt, dass bei der
Diamorphinbehandlung ein Mindestalter von
40 Jahren gelten sollte. Gilt dies auch bel Me-
thadon? Haben Sie die Befiirchtung, dass eine
Diamorphinbehandlung teurer wére as eine
Methadonbehandlung, wenn der vorher ge-
nannte Grundsatz gilt?

SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Das Hauptproblem sehen
wir darin, dass der Einsatz eines Suchtstoffes
in der Drogentherapie weniger Anreize bietet,
sich von diesem Suchtstoff zu |6sen, als en
Suchtersatzstoff. Ein weiteres Problem be-
steht darin, dass es einseitig wére, nur Uber
die Signifikanz der Studie zu reden. Bei einer
Gesamtbetrachtung des Vergleichs zwischen
den beiden Therapien darf die psychosozide
Betreuung nicht auRer Acht gelassen werden,
denn diese hat eine ganz entscheidende Be-
deutung bei diesen Modellprojekten gehabt.
Man muss daher unterscheiden, ob die Effek-
te eher auf die psychosoziae Betreuung oder
eher auf die Gabe des Suchtstoffes zuriickzu-
fuhren sind. Aus unserer Sicht ist der erste
Faktor der entscheidende, das heif¥, durch
mehr psychosoziale Betreuung kann man
viellecht mehr ereichen as durch den
Wechsel des Pharmakons.

Der stellvertretende Vorsitzende Ubernimmt
den Vorsitz.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Wir ha-
ben diese Frage bei den Beratungen im Aus-
schuss und im Plenum auch schon erortert.
Dabei hat die Drogenbeauftragte dargestellt,
dass, obwohl beide Therapien, die Methadon-
wie die Diamorphintherapie, zusammen mit
psychosozialen Begleitmal3nahmen durchge-
fahrt wurden, mit der Diamorphinbehandlung
signifikant bessere Ergebnisse erzielt worden
sind. Kénnen Sie das bestétigen?

SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Aus unserer Sicht hat es
sehr wohl einen Unterschied in der Intensitéat
der psychosozialen Betreuung zwischen den
beiden Gruppen gegeben. Das hangt mit der
jeweiligen Art der Behandlung zusammen.
Das eine Medikament wird einmal am Tag
oral verabreicht, der Patient bekommt es
mehr oder weniger ausgehandigt, und die Si-
cherheitsauflagen sind relativ gering. Das an-
dere Medikament wird dreimal am Tag unter
recht intensiver Uberwachung gespritzt. Es
liegt auf der Hand, dass im letzten Fall eine
viel hohere Intensitét der Betreuung vorliegt,
als wenn man nur Tropfen verabreicht. Man
kann also die Wirkung der beiden Faktoren
nicht so einfach auseinanderhalten. Aus die-
sem Grund miissen nach unserer Auffassung
weitere und bessere Studien durchgefihrt
werden. Denn die standardméatigen Anforde-
rungen an Arzneimittelstudien sind in dieser
Studie nicht erflllt worden. Es hat sich eben
nicht um eine Doppelblindstudie gehandelt,
und es gab auch kein Crossover Design. Das
heif¥, die Bedingung, dass jeder Proband, der
die eine Behandlungsform erfahren hat, auch
in die andere gewechselt wére, war nicht ge-
geben. Das sind ales stichhaltige Kritikpunk-
te. Deshalb behaupten wir, dass das fur Arz-
neimittelstudien Ubliche methodische Niveau
hier nicht erreicht worden ist.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine erste Frage richtet sich an
Dr. Zokai. Wie viele lhrer Patientinnen und
Patienten in Frankfurt haben sich fur eine
weiterfihrende Substitutions- und Abstinenz-
therapie entschieden? Wie beurteilen Sie die
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Kritik, dass bei der Heroinbehandlung das
Abstinenzziel aus dem Blick verloren wird?
Und vielleicht konnten Sie auch noch etwas
dazu sagen, in welchem Maf3e Ihre Patientin-
nen und Patienten heute gesellschaftlich in-
tegriert sind, inwieweit sie erwerbstétig sind
und ob sich im Verlauf der Therapie generell
eine Besserung eingestellt hat.

SV Dr. Abdolhamid Zokai: Ich arbeite in
der Heroinambulanz in Frankfurt, solange sie
besteht. Wir haben mit 116 Patienten ange-
fangen. Seitdem haben wir feststellen kdnnen,
dass von den mit Heroin behandelten Patien-
ten etwa 60 Prozent in eine andere Substituti-
onsform oder in eine Entwohnungsbehand-
lung wechseln. Das heif, die heroingestitzte
Behandlung hat eine Mdglichkeit eroffnet,
bisher nicht erreichbare Patienten Uberhaupt
einer Therapie zuganglich zu machen. Nur
etwa ein Prozent aler Patienten musste aus
disziplinarischen Griinden aus dem Projekt
entlassen werden. Diese disziplinarische Ent-
lassung betraf hauptséchlich weibliche Pati-
enten, die gegen die Ambulanzregeln versto-
Ben hatten. Drei Prozent der Patienten sind
inhaftiert worden, und einige sind auf Grund
jahrelanger chronischer Erkrankungen, die sie
durch die Drogenabhangigkeit entwickelt ha-
ben, verstorben. Zu Beginn der Studie hatten
circa 80 Prozent der sogenannten nicht er-
reichbaren Patienten keinen Wohnsitz. Nach
einem Jahr hatten hingegen fast ale einen
festen Wohnsitz. Damit war eine der wesent-
lichen Grundlagen dafir geschaffen, auch am
gesellschaftlichen Leben teilzunehmen. Diese
Teilnahme gestaltete sich so, dass die Patien-
ten nach einiger Zeit regelméaldig um acht Uhr
in der Ambulanz erschienen sind und nach
der ersten Injektion bereit waren, Verantwor-
tung fur sich selbst zu Gbernehmen, das heifdt
in unserer Begleitung Arbeitsamter aufzusu-
chen und andere Behdrdengéange zu machen.
Zu dem Einwand, dass erst die psychosoziae
Betreuung diese Entwicklung mdglich ge-
macht habe, mdéchte ich sagen, dass wir eini-
ge Patienten auf Grund ihres bedenklichen
gesundheitlichen Zustandes eine zeitlang auf
Methadon umstellen mussten. Genau in die-
ser Zeit war die Erreichbarkeit der Patienten
durch psychosoziale Betreuung sehr er-
schwert oder fast unmoglich. Zwar sind die
Patienten oft wegen des Diamorphins in die
Ambulanz gekommen, durch den integrativen
Ansatz des Projekts, bestehend aus psychiat-

rischer Behandlung, psychosozialer und
krankenpflegerischer  Betreuung, konnten
dann aber auch Erfolge im Sinne einer sozia-
len Integration erzielt werden. Grundsétzlich
haben all diese Patienten sehr schlechte Vor-
aussetzungen, um auf dem ersten Arbeits-
markt Arbeit zu finden. Zu Beginn des Pro-
jekts ging denn auch keiner der Patienten e -
ner Erwerbstétigkeit nach. Mittlerweile haben
aber zehn Prozent unserer Patienten aus der
Studie eine Arbeit, die eine abgeschlossene
Ausbildung voraussetzt, auf dem ersten Ar-
beitsmarkt gefunden. Weitere 40 Prozent der
Patienten nehmen an integrativen Projekten,
wie zum Beispiel Ein-Euro-Jobs in Karitati-
ven Vereinen, teil. Zum Gesundheitszustand
der Patienten ist Folgendes zu sagen: Etwa 25
Prozent sind HIV -positiv und Uber 95 Prozent
leiden an chronischer Hepatitis C. Von den
25 Prozent HIV-positiven Patienten befanden
sich zu Beginn des Projekts gerade einmal
zwei Patienten in einer diesbeziiglichen Be-
handlung. Durch Kooperation der Ambulanz
mit HIV-Schwerpunktpraxen haben wir dann
erreicht, dass binnen eines Jahres dle diese
Patienten auch behandelt werden. Auferdem
leiden nahezu alle diese Patienten an einer
chronischen psychiatrischen Erkrankung, an
einer Angsterkrankung, einer depressiven o-
der einer schizophrenen Erkrankung. Viele
dieser Patienten sind erst durch den Versuch,
diese psychiatrischen Erkrankungen selbst
mit Drogen zu behandeln, in die Abhéngig-
keit von Suchtmitteln geraten. Bel diesen Pa-
tienten hat die heroingestiitzte Behandlung
Uberhaupt erst die Mdglichkeit eréffnet, auch
den Hintergrunderkrankungen auf den Grund
zu gehen.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine weitere Frage an
Herrn Dr. Behrendt von der Deutschen
Hauptstelle fir Suchtfragen. Die Fraktion der
CDU/CSU schlagt in ihrem Antrag eine zeit-
liche Begrenzung der Herointherapie auf funf
Jahre vor. Sind solche zeitlichen Begrenzun-
gen as Vorgabe fur die Behandlung einer
chronischen Erkrankung aus lhrer Sicht sinn-
voll?

SV Dr. Klaus Behrendt (Deutsche Haupt-
stelle fur Suchtfragen eV. (DHS)): Grund-
sétzlich mdchte ich dies mit nein beantwor-
ten. In der Diskussion wird oft widerspriich-
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lich argumentiert. Einerseits will man offen-
bar die Altersgrenze, ab der eine Behandlung
maoglich sein soll, deutlich erhthen und damit
in Kauf nehmen, dass die Krankheit bereits
chronisch geworden ist — geredet wird oft
vom 40. Lebengahr — und andererseits will
man die Dauer der Behandlung dieser nun-
mehr chronischen Erkrankung stark ein-
schrénken. Das verstehe ich nicht. Die Frak-
tion der CDU/CSU verweist in ihrem Antrag
zur Begriindung auf eine angeblich bestehen-
de Funfjahresgrenze im Bereich der Metha-
donsubstitution. Eine solche Therapie betrei-
be ich nun seit Uber 20 Jahren, aber eine Pra-
xis, die Substitution auf funf Jahre zu be-
schranken, ist mir in der Bundesrepublik
Deutschland nicht bekannt. Dazu mdchte ich
auch noch etwas Grundsétzliches sagen: In
Anbetracht der vielschichtigen, die Sucht-
krankheit mit bedingenden biologischen und
psychosozialen Faktoren, die ale schon ge-
nannt worden sind, kann eben nur eine indi-
viduelle Therapie, die auf einer engen Ab-
stimmung zwischen Patient, Arzt oder Arztin
und der psychosozialen Betreuung oder Psy-
chotherapie basiert, weiterfiihren. Eine zeitli-
che Begrenzung fuhrt hingegen zu gar nichts
bzw. dazu, dass die Betroffenen moglicher-
weise schon ein Jahr vor Ablauf der Frist in
Angst geraten, wodurch sich dann die Ruick-
fallgefahr und auch andere Risiken wieder
erhdhen. Eine zeitliche Begrenzung ist daher
aus klinischer Sicht als ausgesprochen kont-
raproduktiv anzusehen.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine néchste Frage richtet sich
an akzept eV. Wie bewerten Sie die Aussa-
gen in dem Antrag der Fraktion der
CDU/CSU zum Beikonsum der Studienteil-
nehmer?

SVe Adtrid Leicht (akzept eV. — Bundes-
verband): Der Begleitkonsum etwa von Al-
kohol oder Kokain ist natirlich erst einmal
ein eindeutiges Kriterium fir Schwerstabhan-
gigkeit. Diamorphin kann logischerweise
auch nur das Heroin und nicht die anderen
Substanzen ersetzen. Die Heroinabgabe wirkt
sich aber deutlich positiv in Bezug auf den
Beikonsum aus. Nach meinen Beobachtungen
in 20 Jahren Tétigkeit im Bereich der Sucht-
hilfe — ich vertrete hier Herrn Prof. Stover
und bin in Berlin bei Fixpunkt tdtig — steht

der in den letzten Jahren deutlich gestiegene
Missbrauch von Alkohol und Benzodiazepi-
nen bei Drogenabhangigen in einem direkten
Zusammenhang mit der unzureichenden Wir-
kung von Methadon. Deshalb verspreche ich
mir von der Diamorphinbehandiung beson-
ders fur die Gruppe der Schwerstabhangigen
eine positive Wirkung, und zwar schon bevor
eine manifeste Abhangigkeit von Alkohol o-
der Benzodiazepinen eingetreten ist. Durch
Vergabe von Diamorphin kann man ein Prob-
lem, das sich in Zukunft eher noch vergro-
f3ern dirfte, zumindest etwas reduzieren. Er-
ganzend mdchte ich noch darauf hinweisen,
dass der Beikonsum von Kokain regional un-
terschiedlich haufig auftritt. Wir haben jetzt
das Modellprojekt vor allem in solchen Stéad-
ten durchgefihrt, die massiv von der Crack-
problematik betroffen sind. Das ist aber zum
Beispid in Berlin nicht der Fall, und insofern
tritt hier auch die Kokainproblematik in ge-
ringerem Ausmal3 auf.

Abg. Hermann-Josef Scharf (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an Herrn Dr. Egger.
Wurde aus lhrer Sicht die Frage, inwieweit
sich die Vergabe des orgindren Suchtmittels
mit dem Primat der Ausstiegsorientierung
vereinbaren lasst, in der Studie hinreichend
untersucht?

SV Dr. Bernhard Egger: Zur Frage der Abs-
tinenzergebnisse haben die Experten aus den
Stadten vereinzelt Stellung genommen. In der
Studie ist diese Problematik jedoch nicht sys-
tematisch untersucht worden. Wir verfligen
daher nicht Uber verlassiche Daten dazu,
welche Abstinenzraten durch die Heroinsub-
stitution erreichbar sind.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich mdchte
vom GKV-Spitzenverband erfahren, wie hoch
Sie die Kosten fur die gesetzliche Kranken-
versicherung schétzen, fals die Heroinabgabe
im Sinne des Gesetzentwurfes in die Regel-
versorgung Uberfihrt wird. Zudem habe ich
noch eine Frage an die KBV und an Prof.
Taschner: Wir haben gerade von Herrn Prof.
Gastpar sinngemal3 erfahren, dass eine Studie
dann eine Arzneimittelstudie ist, wenn das
BfArM sie as solche deklariert. Ich halte die-
se Auskunft fir unzulanglich. Kénnten Sie
einmal die fachlichen Kriterien fir eine Arz-
neimittel studie nennen?
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SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Wenn die genannten Krite-
rien angewandt werden und die Therapie fl&
chendeckend und niedrigschwellig angeboten
wird, ist damit zu rechnen, dass etwa 70.000
der derzeit geschétzten 120.000 bis 190.000
Slchtigen in die Heroinsubstitution kommen
werden. Und wenn man von dem derzeitigen
Preis von Heroin als Importarzneimittel aus-
geht, dann wird die Heroinsubstitution Mehr-
kosten im Vergleich zur Methadonbehand-
lung in H6he von ca. 12.000 bis 15.000 Euro
pro Patient verursachen. Wenn man die bei-
den Zahlen miteinander multipliziert, dann
kommt man auf ungeféhr 0,7 bis 1 Mrd. Euro
an Kosten. Eine Methadonbehandlung im
gleichen Umfang wirde nur ein Drittel davon
kosten.

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV)): Es geht Thnen,
wenn ich das richtig verstanden habe, um die
Frage, ob es sich hier um eine Arzneimittel-
studie handelt oder nicht. Natirlich geht es
zum Teil auch um das Problem, ob das He-
roin as Medikament fir eine Behandlung
dieser problematischen Patienten geeignet ist.
In der Tat erinnert die Studie an Arzneimittel-
studien, weil sie nach dhnlichen wissenschaft-
lichen Kriterien konzipiert wurde und jenes
methodische Qualitatsniveau erreichen sollte,
das auch Arzneimittel zulassungsstudien Ubli-
cherweise haben. Aber es geht hier ja nicht
nur um die Eignung eines Pharmarkons — das
wére eine eher technische Frage —, sondern
darum, welches Behandlungskonzept am bes-
ten geeignet ist bzw. welche Ziele man mit
welchem Konzept erreichen kann. Dabei
stellt sich die Frage, ob es Uber die Substituti-
on hinaus weitere Ziele gibt, wie etwa ge-
sundheitspolitische Ziele, die man erreichen
will und ob die bisher erzielten Studienergeb-
nisse ausreichen, um die UberfUhrung der He-
roinvergabe in die Regelversorgung fachlich
begriinden zu kénnen.

SV Prof. Dr. Karl-Ludwig Taschner: Die
Frage, ob es sich hier um eine Arzneimittel-
studie handdlt, kann man nicht ohne weiteres
beantworten. Die Studie ist unter besonderen
Bedingungen zu Stande gekommen, das kann
man nicht verkennen. Hier haben unter ande-
rem auch sozial- und gesundheitspolitische

Motive eine Rolle gespielt. Damit kommt hier
eine Dimension zum Tragen, die sonst bei
Arzneimittelstudien wegfdllt. Herr  Prof.
Gastpar hat bereits darauf hingewiesen, dass
wir es hier mit einer Einzelstudie zu tun ha-
ben. Man muss daher erst einmal Uberprifen,
inwieweit diese Studie mit den in anderen
Landern durchgefiihrten Studien vergleichbar
ist und ob letztere geeignet sind, die Ergeb-
nisse der deutschen Studie zu untermauern. In
der Tat weist die deutsche Studie Eigenheiten
auf, die von dem typischen Konzept einer
Arzneimittelstudie abweichen. Zum Beispiel
fehit hier die Kontrollgruppe. Allerdings ver-
kenne ich nicht, dass diese Anforderung we-
gen der unterschiedlichen Applikationsfor-
men — das eine wird gespritzt, das andere
wird oral zu sich genommen — sehr schwierig
zu redlisieren gewesen wére. Jeder Patient
merkt naturlich, welche Substanz er erhélt.
Aber in irgendeiner Form misste man dem
Kriterium der Kontrollgruppe gleichwohl
Rechnung tragen. Auf3erdem fehlt der Studie
ein weiteres Kennzeichen von Arzneimittel-
studien, nédmlich das sogenannte Fremdrating,
bei dem ein unbefangener Betrachter die Stu-
dienergebnisse beurteilt. Auch dies ist hier
nicht in ausreichendem Male geschehen. Ins-
gesamt betrachtet haben wir es hier also nicht
mit einer heillmedizinischen Therapiestudie,
einer Arzneimittelstudie, sondern eher mit ei-
ner sozial psychologischen bzw. einer medizi-
nisch unterlegten gesundheitspolitischen Stu-
die zu tun.

Abg. Maria Eichhorn (CDU/CSU): Meine
Fragen richten sich an Herrn Dr. Egger, an
Herrn Prof. Taschner und an Herrn Dr.
Unglaub. Esist heute schon mehrfach von der
Bedeutung der psychosozialen Betreuung die
Rede gewesen. Inwiefern konnte durch eine
optimale psychosoziale Betreuung der Erfolg
einer Methadonbehandlung zum Beispiel
auch im Hinblick auf den Beikonsum wesent-
lich verbessert werden und wie lange misste
eine verpflichtende psychosoziale Betreuung
gewdhrleistet sein? Welche Erfahrungen ha-
ben Sie bisher mit der Finanzierung der psy-
chosozialen Betreuung gemacht und wie soll-
te diese zuklinftig geregelt sein?

SV Dr. Bernhard Egger: Die konkrete Um-
setzung und Durchfihrung der psychosozia-
len Betreuung macht schon jetzt im Zusam-
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menhang mit der Methadonsubstitution er-
hebliche Probleme. Hier missten die verant-
wortlichen Kostentrager meines Erachtens
sehr viel mehr investieren. Damit kdnnte man
vermutlich mehr erreichen als durch die Ein-
fuhrung der Heroinabgabe. Im Ubrigen wird
immer auf die durch die Studien angeblich
nachgewiesene Uberlegenheit der Heroinab-
gabe hingewiesen. Bei der Heroingruppe sei
in 80 Prozent der Félle eine medizinische
Verbesserung erreicht worden, wohingegen
dies in der Methadongruppe nur bei 74 Pro-
zent der Patienten der Fall gewesen sei. Man
kann die Studienergebnisse auch anders le-
sen: In diese Studien sind nur sogenannte Me-
thadonversager einbezogen worden, also Pa-
tienten, die angeblich der Methadonsubstitu-
tion nicht zuganglich waren. Angesichts des-
sen frage ich mich, wie es gelungen i, in der
Gruppe der Methadonversager eine wesentli-
che Verbesserung des Gesundheitszustandes
zu erreichen? Das kann eigentlich nur durch
die psychosoziale Betreuung und das Setting
der Therapie bewirkt worden sein. Aus mei-
ner Sicht ist der Unterschied zwischen den
Methadonversagern, also denjenigen, bei de-
nen die Therapie Uberhaupt keinen Effekt hat-
te, und der betreuten Methadongruppe mit 74
Prozent Erfolgsquote wesentlich relevanter
als der Unterschied zwischen diesen 74 Pro-
zent und den 80 Prozent in der Heroingruppe.

SV Prof. Dr. Karl-Ludwig Taschner: Ich
halte es fur wichtig, die psychosoziae
Betreuung in ausreichendem Umfang und
auch zeitlich unbegrenzt durchzufihren. Im
Grunde ist die Therapie jeder Sucht eine bio-
psychosoziale Angelegenheit. Hier geht es
nicht um ein rein medizinisches Vorgehen,
sondern um eine von verschiedenen Diszipli-
nen gemeinsam durchzufihrende Therapie.
Im Vordergrund steht hier weniger die Frage
des Substituts oder welches sich besser als
Basis fur einen Entzug eignet. VVon entschei-
dender Bedeutung ist vielmehr die biopsy-
chosoziale Betreuung. Daran mangelt es vor
adlem bel der gangigen Methadonvergabe
ganz erheblich. Aufgrund der Stuttgarter Er-
fahrungen kann ich sagen, dass hier in star-
kem Mal%e substituiert wird, dass die Ein-
gangskriterien weitgehend aufgeweicht sind
und dass eine biopsychosozidle Betreuung
kaum stattfindet. Dieses Defizit wird sich
maoglicherweise vergrél3ern, wenn wir die He-
roinversorgung ausweiten.

SV Dr. Willi Unglaub (Bezirksklinikum Re-
gensburg Klinik und Poliklinik fur Psychiat-
rie Methadonambulanz): Die psychosozide
Begleitung ist auch aus meiner Sicht ein ganz
wesentlicher Bestandteil der Substitutionsbe-
handlung. Ich habe schon erwahnt, dass es
derzeit noch keine Standards dafir gibt, wie
eine psychosoziale Begleitung aussehen soll.
Es gab dazu in der letzten Woche eine Ta-
gung in Munchen. Dort wurde festgestellt,
dass die psychosoziale Begleitung einen Um-
fang zwischen zehn Minuten im Quartal und
einer Stunde in der Woche haben kann. Defi-
Zite gibt es nicht, weil die Patienten keinen
Bedarf hétten, sondern weil das Angebot
nicht vorhanden ist. Aus meiner Sicht ist es
daher wichtig, eine zeitlich unbefristete und
im Ausmal je nach Indikation gestaffelte
psychosoziale Begleitung bel der Substitution
mit Heroin und Methadon sicherzustellen und
festzustellen, welches Setting eine solche
psychosoziale Begleitung Uberhaupt hat bzw.
welchen personelen Umfang eine substituier-
te Begleitung haben sollte. Der Umfang ist
derzeit nicht festgelegt, und eine solche Fest-
legung kann man derzeit auch von keinem
Kostentrager erwarten. Zurzeit tragt nicht die
GKV, sondern die 6ffentliche Hand die Kos-
ten fir die psychosoziale Begleitung. Es soll-
te aus meiner Sicht unbedingt wissenschaft-
lich ermittelt werden, wie viel psychosoziae
Begleitung erforderlich ist, damit man eine
Leitlinie fur die praktische Umsetzung zur
Verfligung hat.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Wir erheben
nicht die Forderung, die Therapie von vorn-
herein auf funf Jahre zu beschrénken. Wir
verlangen lediglich, in eéinem mdglichen Fol-
gemodellprojekt genau zu prifen, ob eine
Begrenzung geboten wére. Die Frage sollte
unserer Ansicht nach wissenschaftlich mit
uberprift werden. Im Ubrigen wollten wir
von den Stédten erfahren, wie sich die Aus-
gaben fir psychosoziale Betreuung bel ihnen,
auch im Bereich der Methadonsubstitution,
entwickelt haben. Konkret mochte ich nun
von Herrn Dr. Egger wissen, ob esim Lichte
der ersten und der heutigen Anhdrung aus
seiner Sicht Alternativen zur Einflhrung der
Heroinsubstitution als Regelversorgung gibt
und ob er es fir denkbar halt, die existieren-
den Angebote in den betreffenden Stadten
fortzufUhren, weitere Erkenntnisse Uber die
Heroinsubstitution von Schwerstabhangigen
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und dabei vielleicht auch Antworten auf eini-
ge der heute aufgeworfenen Fragen zu ge-
winnen.

SV Dr. Bernhard Egger: Ich denke, man
muss die Studien nicht — das hat auch Herr
Prof. Gastpar gesagt — mit dem Arzneimittel-
ansatz wiederholen. Es wére jedoch wichtig,
Antworten auf die offenen Fragen zu finden,
ndmlich darauf, welche Gruppe von der He-
roingabe wirklich stérker profitiert as von
der Methadonvergabe, wie die Rahmenbedin-
gungen der Therapie im Hinblick auf die psy-
chosoziae Betreuung aussehen und wie zum
Beispidl striktere Einschlusskriterien, etwaim
Hinblick auf gescheiterte Vorbehandiungen,
auszugestalten wéren. Bei einer Fortsetzung
der Studie und der entsprechenden Angebote
sollte dies unbedingt naher untersucht wer-
den. Unbestreitbar ist aus meiner Sicht, dass
die Zahlenangaben, die hier in den Raum ge-
stellt worden sind, sehr weit auseinanderklaf-
fen. Legt man die Kriterien des Gesetzent-
wurfs zugrunde, dann gelangt man eben nicht
Zu einer engen Eingrenzung der Gruppe der
Anspruchsberechtigten. Das kann man mit
statistischen Daten belegen. Offensichtlich
wendet man in den Zentren — das haben die
Sachverstandigen aus den Stadten erlautert —
Einschlusskriterien und Prufalgorithmen an,
nach denen dann eine Auswahl dstattfindet.
Diese Kriterien stehen aber nicht im Gesetz.
Aus meiner Sicht misste man solche Krite-
rien konkret benennen, bevor man die neue
Therapieform in die flachendeckende V ersor-
gung der gesetzlichen Krankenversicherung
Ubernimmt. Deshalb sollte man aus meiner
Sicht die Modellversuche verlangern und mit
einem geeigneten wissenschaftlichen Begleit-
konzept den von mir genannten Fragen nach-
gehen.

SVe Prof. Dr. Ursula Havemann-Reinecke
(Klinik far Psychiatrie und Psychotherapie -
Georg-August-Universitét): Ich mochte noch
einmal auf das Problem der Indikation einge-
hen. Ich denke ebenso wie mein Vorredner,
dass hier weiterhin Klarungsbedarf besteht. In
welcher Form das geschieht, ob durch Wei-
terfihrung des Modells oder in anderer Form,
dariber musste man noch diskutieren. Die
Stadte stehen derzeit unter einem erheblichen
Druck bei der Frage, was sie mit den opioid-
abhangigen Patienten — insbesondere auch

mit denen aus dem , Diamorphin-Modell“ —
in Zukunft tun sollen, ob bzw. wie sie se
weiter behandeln kénnen. Dies éndert jedoch
nichts daran, dass die Frage der Indikation
der Diamorphin-Therapie geklart werden
muss. Denn es hat sich gezeigt, dass die Dau-
er der Abhangigkeit allein kein hinreichend
klares Indikationskriterium darstellt. Auch in
der Methadonsubstitution gibt es Patienten,
die erfolgreich versorgt werden, selbst wenn
sie schon zehn, 15 oder 20 Jahre abhéngig
sind. Das helf%, man muss sicherlich viee
verschiedene Kriterien zugrunde legen, wenn
man zu einer sachgerechten Indikation fir die
Heroinsubstitution gelangen will. Wenn man
sich die Cochrane-Analyse aus dem Jahre
2007 mit ihrem Vergleich zwischen Metha-
don- und Heroin-Substitution anschaut, dann
besteht zumindest im Hinblick auf ein Krite-
rium Klarheit: Fur Patienten, die von einer
wirklich qualitétsgesicherten Methadonsub-
stitution plus psychosozialer Begleitung nicht
profitiert haben, kann die Heroinsubstitution
moglicherweise ein erfolgreicher Weg sein,
um Uberhaupt in eine Therapie zu kommen.
Aber bei den anderen Kriterien, etwa der
Dauer der Abhangigkeit, besteht keineswegs
ein solch eindeutiger Zusammenhang fur die
Indikation einer Diamorphin-Behandiung.
Hier und auch hinsichtlich anderer Parameter
besteht noch Klérungsbedarf.

Abg. Mechthild Rawert (SPD): Meine Fra-
gen richten sich an Herrn Dr. Reimer und an
die Bundesérztekammer. Einige Sachverstan-
dige haben hier in der Diskussion deutlich ih-
re Ansicht zum Ausdruck gebracht, dass die
Studie letztlich nicht professionell genug aus-
gefuhrt worden sei. Ich mdchte daher erstens
wissen, was Sie heute, mehrere Jahre nach
dem Abschluss der Studie, moglicherweise
am Forschungsdesign verandern wiurden.
Zweitens mochte ich noch einmal auf die Ap-
plikationsart zu sprechen kommen. Wir haben
vorhin schon einmal (iber das Problem der In-
jizierung gesprochen, also darlber, dass es
maoglicherweise doch auf die Form des Set-
tings ankommt. Ich wirde Sie bitten, dazu
Stellung zu nehmen, welche Unterschiede es
zwischen dem unbegleiteten Setting, aso
dem Konsum von Stral¥enheroin, und dem
begleiteten Setting im Rahmen der Substituti-
on mit Heroin bestehen. Weiterhin méchte
ich ene Nachfrage an den GKV-
Spitzenverband stellen: Ist es denkbar, dass
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eine Ethikkommission ein Modellprogramm
mit einer Kontrollgruppe im Hinblick auf In-
jizierung zul assen wirde?

SV Dr. Jens Reimer (Zentrum fir Interdiszi-
plinére Suchtforschung (Z1S)): Die Forderun-
gen, die jetzt im Nachhinein an diese Studie
gerichtet werden, sind stark von Wunschvor-
stellungen geleitet. Wenn man all die Fragen,
die hier im Raum stehen, wirklich beantwor-
ten wollte, dann wirde dies zu einer Uber-
frachtung der Studie fuhren. Die Studie ist
nach dem Arzneimittelgesetz als Zulassungs-
studie konzipiert worden, man hat Hauptziel-
kriterien definiert und diese stringent operati-
onaisiert. Auch die statistischen Kennwerte
sind im Voraus festgelegt worden. Insofern
entspricht die Studie internationalen Stan-
dards und hat die Fragen, die zu Beginn ge-
stellt worden sind, auch beantwortet. Dies gilt
selbst fur Fragen nach der Abstinenz und
nach dem weiteren Schicksal der Patienten
nach Abschluss der Studie, obwohl diese
nicht im Vordergrund der Untersuchung ge-
standen haben. Von den mit Diamorphin be-
handelten Patienten haben in den ersten zwei
Jahren 40 Prozent in eine andere Form der
Suchtbehandlung gewechselt, davon jeder
Vierte in eine abstinenzorientierte Therapie.
Das st bei einer so schweren chronischen Er-
krankung kein schlechter Wert. Nun zu der
Frage, wie sich die Mortalitétsraten im Ver-
gleich zwischen Stra3enheroin und der kon-
trollierten Diamorphingabe entwickelt haben.
Man muss bei der Opiatabhangigkeit im All-
gemeinen mit einer Mortaitétsrate von drel
Prozent im Jahr rechnen. Im Rahmen der
Diamorphinstudie hat die Mortalitétsrate bei
1,2 Prozent im Jahr gelegen. Das ist eine Ra-
te, wie sie auch bei der Methadonbehandlung
auftritt. Dies ist vor dem Hintergrund zu se-
hen, dass wir es in dieser Studie mit
Schwerstabhangigen zu tun haben. Dafir ist
das ein wirklich guter Wert. Im Ubrigen hat
keiner der Todesfdle im Zusammenhang mit
der Studienmedikation gestanden.

SV Dr. Christoph von Ascheraden (Bun-
desirztekammer (BAK)): Es ist miRig, jetzt
im Nachhinein Anforderungen zu formulie-
ren, die die Studie nicht mehr erfillen kann.
Die Studie hatte die Aufgabe herauszufinden,
welches Therapieprinzip fir eine bestimmte
Gruppe von Patienten, namlich die

Schwerstabhangigen, einen Vortell bietet. Die
Frage, ob dies bei der Heroinsubstitution der
Fall ist, kann klar mit ja beantwortet werden.
Es bedarf jetzt weiterer begleitender For-
schung, um all die Einzelfragen, die hier ge-
nannt worden sind, zu beantworten. Aber das
ist nur moglich, wenn die Therapie auch tat-
séchlich angewandt wird. Nun zu der Frage
nach dem Stral3enheroin. Es gibt einen ganz
entscheidenden Unterschied zum Diamor-
phin. Straf3enheroin ist nicht nur in nicht de-
finierter Weise verunreinigt, sondern es weist
in letzter Zeit auch Konzentrationsschwan-
kungen auf, die fur viele Todesfélle verant-
wortlich gemacht werden. Der verstérkte in-
ternationale Wettbewerb um die Heroinmérk-
te hat dazu gefihrt, dass Heroin mit einem
Reinheitsgrad von bis zu 40 oder 50 Prozent,
was es friher nie gegeben hat, angeboten
wird. Dies fuhrt zu erheblichen gesundheitli-
chen Geféhrdungen und sogar zu Todesfélen.
Mit der Abgabe eines pharmakologisch ein-
wandfreien, genau dosierten Praparats kann
man diese Risiken ausschalten.

SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Wenn die Alternative darin
bestiinde, der einen Gruppe Heroin und der
anderen Gruppe Kochsalz zu spritzen und
wenn dies zu Forschungsergebnissen fihren
wirde, dann wirde dem auch eine Ethik-
kommission zustimmen. Das ist aber nicht
das Studiendesign, das wir uns vorstellen.
Vielmehr sollte nach unserer Ansicht eine
standardisierte Betreuung in einer Einrich-
tung erfolgen, zu der die Patienten sowohl
aus der Methadongruppe a's auch aus der He-
roingruppe drei Mal am Tag hinkommen. Um
die Frage des Studiendesigns zu kléren, wére
esvon Vorteil, wenn das BMG von seiner ge-
setzlich vorgesehenen Méglichkeit Gebrauch
machen und das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen da-
mit beauftragen wirde, die Qualitat der abge-
schlossenen Studie zu beurteilen und Vor-
schldge fir ein neues Studiendesign zu ma-
chen. Das BMG hat diese Mdglichkeit, die
zum Beispiel fir Gesetzgebungsverfahren
ausdrticklich vorgesehen ist, bisher noch nie
genutzt. Jetzt gabe es die Chance, dies zu tun.

Abg. Dr. Margrit Spiegmann (SPD): Ich ha-
be noch eine Frage an die Bundesérztekam-
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mer, die sich auf die Ausfiihrungen des GKV-
Spitzenverbandes zum Eintrittsalter von 40
Jahren bezieht. Wie stellt sich der Gesund-
heitszustand von 40-jghrigen Patienten dar,
wenn sie moglicherweise schon mit 17 Jahren
drogenabhangig geworden sind? Und an
Herrn Dr. Reimer habe ich die Frage: Wie
beurteilen Sie die Aussagen des GKV-
Spitzenverbandes zu den beiden aternativen
Behandlungsmethoden auf der Basis von Me-
thadon und Diamorphin im Hinblick auf das
Lebensalter?

SV Dr. Christoph von Ascheraden (Bun-
desirztekammer (BAK)): Die entscheidende
Frage ist, ob eine Therapie wirksam ist oder
nicht. Wenn sie wirksam ist, kann man sie
nicht auf eine bestimmte Altersgruppe be-
schranken. Das ware unethisch und wird von
uns abgelehnt. Wenn sie nicht wirksam ist,
kann sie nicht angewandt werden.

SV Dr. Jens Reimer (Zentrum fir Interdiszi-
plindre Suchtforschung (Z1S)): Ich hatte zu
Beginn schon einmal gesagt, dass man die
Wirksamkeit einer Therapie nicht nur statis-
tisch, sondern auch nach ihrer Relevanz beur-
teilen muss. Diesbeziiglich hat die Studie ge-
zZeigt, dass bei einem von acht Patienten eine
Verbesserung des Gesundheitszustandes und
eine Verminderung des Drogenkonsums zu
beobachten ist. Bei anderen chronisch rezidi-
vierenden Erkrankungen ist dies normaler-
weise nur einer von 20 bis 30 Patienten. Inso-
fern ist eins zu acht ein sehr guter Wert, der
noch einmal die Wirksamkeit dieser Behand-
lungsform unterstreicht.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
eine Nachfrage an Herrn Dr. Meef3en. Sie ha-
ben gerade vorgerechnet, dass die Diamor-
phintherapie im Vergleich zur Methadonthe-
rapie Mehrkosten in H6he von 12.500 Euro
im Jahr verursacht. Trifft es zu, dass Sie die-
ser Rechnung keinen echten Arzneimittel-
preis zugrunde legen konnen, weil es Dia
morphin als zugelassenes Arzneimittel eben
zurzeit nicht gibt und dass Sie fir das Dia
morphin einen Phantasiepreis annehmen,
wahrend Sie fir das Methadon, das ja as
Arzneimittel zugelassen ist, den realen Arz-
neimittel preis veranschlagen?

SV Dr. Dr. Axel Meef3en (Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband)): Wir kénnen nur von den
Preisen fUr Importarzneimittel ausgehen. Bei
zugelassenen Arzneimitteln haben wir leider
das Problem, dass die Pharmaindustrie den
Preis frei festsetzen kann. Das heil3, wir wis-
sen heute noch gar nicht, ob es eventuell noch
teurer wird. Nebenbei bemerkt ist das auch
ein Thema, das man einma angehen miisste.
Wir kbnnen jetzt nur sagen, dass die Diffe-
renz bel Importprodukten 12.000 Euro be-
tragt. Wie das in Zukunft aussehen wird, wis-
sen wir nicht.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich méch-
te Frau Bredehorst um ihre Einschdtzung zu
der psychosoziden Begleitung bitten. Ich
weil3, dass Sie in lhren Modellprojekten ver-
schiedene Formen der psychosozialen Beglei-
tung getestet haben. Ich habe den Eindruck,
dass Sie hierzu eine etwas andere Auffassung
aslhre Kollegen vertreten.

SVe Marlis Bredehorst (Stadt Koln): Ich
war Uber die Behauptung irritiert, dass die
psychosoziale Begleitung bei den Methadon-
patienten in den Stadten in wesentlich gerin-
gerem Mal%e erfolgt sein soll alsjetzt in dem
Diamorphinprojekt. Das mochte ich fur die
Stadt Koln ausdriicklich zuriickweisen. Hier
wird die psychosoziale Begleitung sowohl
den Methadonpatienten als auch den Diamor-
phinpatienten in dem erforderlichen Umfang
angeboten, und dieser Umfang ist in beiden
Gruppen etwa gleich grof3. Das heil¥, die Me-
thadonpatienten erhalten das Mal3 an psycho-
soziader Begleitung, das sie bendtigen, und
dabei unterscheiden sie sich nur unwesentlich
von den Patienten im Diamorphinprojekt. Al-
lerdings sind letztere, weil sie einfach ofter
kommen, besser erreichbar. Aber die Stadt
Koln bemiiht sich sehr, den Patienten das zu
geben, was sie brauchen. Dabei muss ich aber
noch einmal betonen, dass die Patienten sehr
unterschiedlich sind. Die Diamorphinpatien-
ten zeichnen sich dadurch aus, dass sie eben
auch Methadonversager sind. Insofern kann
man die beiden Gruppen nicht vergleichen.
Gleichwohl erhaten Methadonpatienten das,
was sie brauchen, und das unterliegt keiner
Beschrankung. Ich glaube, ich spreche damit
auch fur die anderen Stadte.
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Stellvertretender Vorsitzender Dr. Hans Ge-
org Faust (CDU/CSU): Wir sind am Ende
der Anhérung angelangt. Ich mochte mich bel
Ihnen allen, insbesondere aber bei den Sach-
versténdigen fir ihre Beitrage und Anregun-
gen, bedanken. Sie werden im Verlauf des
weiteren  Gesetzgebungsverfahrens  sehen,

was davon aufgegriffen wurde. Ich wiinsche
Ihnen einen guten Heimweg. Damit schlief2e
ich die Sitzung.

Sitzungsende: 14.35 Uhr



