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Ihr Schreiben vom 27.06.2007 zur 6ffentlichen Anhérung des Ausschusses
fur Gesundheit des Deutschen Bundestages am 19.09.2007

Sehr geehrter Frau Dr. Bunge,

vielen herzlichen Dank fir lhre Einladung zur Offentlichen Anhorung des
Ausschusses fur Gesundheit des Deutschen Bundestages am 19. September,
14:00 — 16:00 Uhr in Berlin, die mit folgenden Gesetzesentwiirfen bzw. Antragen

befassen wird:

(1) Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betdubungsmittelgesetzes
und anderer Vorschriften (BT-Drs. 16/5696)

(2) Gesetzliche Voraussetzungen fur  heroingestitzte
Schwerstabhéangiger schaffen (BT-Drs. 16/2075)

Behandlung

(3) Heroinmodell in die Regelversorgung uberfithren und Therapierfreiheit
der Arztinnen und Arzte schiitzen (BT-Drs. 16/2503)

(4) Kontrollierte Heroinabgabe in die Regelversorgung aufnehmen (BT-Drs.
16/3840)

Aus terminlichen Grinden wird es leider keinem Vertreter der Bayerischen
Akademie fir Suchtfragen in Forschung und Praxis BAS e.V. moglich sein, als

Sachverstandiger teilnehmen.

Die Bayerische Akademie fir Suchtfragen e.V. fihrte am 13.Marz 2007 einen
Workshop zum Thema ,Verbesserung der Behandlung Opiatabhangiger unter
besonderer Berlicksichtigung der Heroinstudie* durch. Dabei ging es auch um die
vor einer ,Uberfiihrung des Heroinmodells in die Regelversorgung...“ zu klarenden
Fragen. Beiliegend finden Sie dazu das kurz gefasste ERGEBNISPAPIER der
Expertenstellungnahmen dieses BAS-Workshops, wo wir Sie besonders auf die

Stellungnahmen der Professoren Rehm und Bihringer verweisen diirfen.
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Fachlich ist die Sinnhaftigkeit der Heroinvergabe als Baustein in der Versorgung

fur eine kleine Gruppe Opiatabhangiger unstrittig.

Allerdings besteht die grundsétzliche Sorge, dass durch Umverteilung der
begrenzt verfigbaren Mittel die vor allem aufRerhalb der Ballungszentren bei
weitem  noch nicht ausgeschopften  Mdoglichkeiten  der  bewahrten
Substitutionsbehandlung reduziert und damit in der Summe die Versorgung

Opiatabhéngiger eher verschlechtert wird.

Darlber hinaus durfen wir auf ein begriffliches Detail aufmerksam machen.

Der mehrfach genannte Begriff des ,Substitutionsmittels* Diamorphin wird im
Rahmen des Entwurfes zur Anderung des Betaubungsmittelsgesetzes und
anderer Vorschriften nicht korrekt verwendet. Diamorphin, d.h. synthetisch
hergestelltes Heroin, ist kein Substitut und damit kein Ersatzpraparat im
eigentlichen Sinne des Wortes, da es sich schlieBlich um die von
Heroinabhangigen konsumierte Substanz handelt. Die BAS e.V. schlagt daher vor,
den Begriff , Substitutionsmittel® durch die Bezeichnung ,Arzneimittel zur
Behandlung der Opiatabhangigkeit* zu ersetzen. Analog sollte man nicht von
»Substitutionsbehandlung“, sondern von ,Behandlung der Opiatabhangigkeit*
sprechen.

Sollten Sie noch Fragen haben, kénnen Sie sich gerne an uns wenden.

Mit freundlichen Gri3en

Prof. PD Dr. med. Norbert Wodarz
1. Vorsitzender der BAS e. V.

- Anlage -



ERGEBNISPAPIER

Expertenstellungnahmen im Rahmen des BAS-Workshops
» Substitutionsbehandlung Opiatabhéangiger unter beson-
derer Berlicksichtigung der Heroinstudie®
am 13. Marz 2007

Hintergrund und Zielsetzung

Das im Februar 2002 begonnene und aktuell bis Ende Juni 2007 begrenzte
Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung Opiatabhangiger wurde
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), den Stadten Bonn, Frank-
furt, Hamburg, Hannover, Karlsruhe, Kéln und Miinchen sowie den Bun-
desléandern Hessen, Niedersachsen und Nordrhein-Westfalen gemeinsam
durchgefihrt und finanziert.

Die Studie ist eine Voraussetzung fir eine mogliche Zulassung von injizier-
barem Heroin als Arzneimittel in der Bundesrepublik Deutschland. Ob und
wie eine Fortsetzung der Heroinvergabe erfolgen kénnte, ist zum gegen-
wartigen Zeitpunkt noch offen.

Anhand des BAS-Workshops sollte die Gelegenheit gegeben werden, sich
ein differenziertes Bild zum aktuellen wissenschaftlichen Stand der Heroin-
vergabe zu machen. Besonderer Schwerpunkt lag auf der Diskussion der
potenziellen Vorteile, aber auch der Schwierigkeiten der Heroinvergabe im
Hinblick auf die Verbesserung der Gesamtversorgung Opiatabh&ngiger
liegen.

Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung

Opiatabhéangiger und Diskussionsbeitrage
(Dr. Jens Reimer, Zentrum flr Interdisziplindre Suchtforschung ZIS, Hamburg)

Im Rahmen des bundesdeutschen Modellprojekts zur heroingestiitzten
Behandlung Opiatabhé&ngiger konnten in sieben Stadten 1.032
Schwerstabhangige rekrutiert werden. Bei den Teilnehmern handelte es
sich entweder um Methadonsubstituierte, die zusétzlich i.v. Heroin konsu-
mierten oder um so genannte ,Nicht-Erreichte“ bzw. Opiatabhéngige, die in
den vorangegangenen sechs Monaten ohne Behandlung waren.

Hauptzielkriterien waren die Verbesserung des koérperlichen und psychi-
schen Gesundheitszustandes sowie die Reduktion des Beikonsums von
Stralenheroin ohne Zunahme des Kokainkonsums.

Die Studienteilnehmer wurden randomisiert einem Heroin- (n=515) bzw.
Methadonarm (n=500) zugeteilt. Die Studie erstreckte sich Uber einen Zeit-
raum von einem Behandlungsjahr; Patienten im Heroinarm wurden noch
Uber ein zweites Jahr weiterbeobachtet. Zusatzlich wurde den Patienten
eine psychosoziale Betreuung angeboten.

Die Datenanalyse wurde entsprechend eines ,worst-case scenarios‘ durch-
gefuhrt, d.h. alle nicht wieder erreichten Patienten aus dem Methadonarm
wurden als Erfolg, alle nicht wieder erreichten Patienten aus dem Heroin-
arm wurden als Misserfolg im Sinne der Zielkriterien bewertet.
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Direkt nach der Randomisierung kam es zu einem 30%-igen Patientenver-
lust im Methadonarm der Studie. Auch im weiteren Studienverlauf war die
Haltequote bei den mit Heroin substituierten Patienten hoéher als in der
Kontrollgruppe. Nach einem Jahr befanden sich noch 346 Patienten des
Heroinarms (67,2%) bzw. 200 Teilnehmer der Methadonkontrollgruppe
(40%) im Rahmen des Modellprojektes in Behandlung.

Gemessen an den Hauptzielkriterien korperliche und psychische Gesund-
heit sowie Beikonsum von Stralienheroin oder Kokain zeigten die Teilneh-
mer des Heroinarms gegenuber der methadonsubstituierten Kontrollgruppe
signifikant glinstigere Ergebnisse.

Einem Teil der Patienten aus dem Methadonarm war es moglich, nach 12
Monaten in den Heroinarm zu wechseln. Auch in dieser Gruppe zeigte sich
eine nochmalige Verbesserung des koérperlichen und psychischen Ge-
sundheitszustandes sowie eine Reduktion des illegalen Drogenkonsums,
insbesondere in Bezug auf den Gebrauch von StraRenheroin.

Die positiven Effekte hinsichtlich Gesundheit und Beikonsum verfestigten
sich in der Langzeitbehandlung.

Kosten und Kosteneffektivitat der Heroin-gestitzten Behandlung in
Deutschland; Okonomische Betrachtungen zur Sicherstellung und
Finanzierung der Substitution und Diskussionsbeitrage

(Prof. Dr. Jirgen Rehm, Centre for Addiction and Mental Health, Toronto, Ontario,
Kanada und ISGF/ Research Institute for Public Health and Addicition, Zrich,
Schweiz)

Die durchschnittlichen Kosten der Studienbehandlung betrugen nach Intent
to treat Analyse fir die Patienten der Heroingruppe 14.333 € und fir die
der Methadonkontrollgruppe 3.314 €. Diese Kosten lagen etwa in der glei-
chen GréfRenordnung wie in den Nachbarlandern Schweiz und Niederlan-
de, wobei die Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen nachvoll-
ziehbar sind. Die Unterschiede ergeben sich in erster Linie durch héhere
Personal- und Substanzkosten bei der Heroinvergabe sowie einen erhoh-
ten Sicherheitsaufwand.

Die Kosteneffektivitat wird stark davon beeinflusst, auf welche Art und in
welchem Ausmald die Kriminalitéat in die Kostenberechnung integriert wer-
den. In der Heroingruppe kommt es zu einem Riickgang von Drogendelik-
ten und zu einer starkeren Abnahme der Inhaftierungskosten als in der
Methadongruppe.

Zur 6konomischen Evaluation gehort auch die Lebensqualitéat. Als Maf3 fur
die Darstellung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat dient der QALY
(quality adjusted life years). Damit werden Beeintrachtigungen verschiede-
ner Lebensbereiche wie Mobilitat, Hygiene, alltdgliche Aktivitdten, Schmerz
bzw. korperliche Beschwerden sowie Angst und Depression in einem Indi-
kator abgebildet.

Wéhrend zu Untersuchungsbeginn zwischen den Heroin- und Methadon-
substituierten kein signifikanter Unterschied beim QALY bestand, anderte
sich dies zum Befragungszeitpunkt nach 12 Monaten. Beide Gruppen
konnten einen Zugewinn an Lebensqualitat verzeichnen (Methadon: von
0,686 auf 0,718 und Heroin: von 0,739 auf 0,793; jeweils auf einer Skala
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von O bis 1, auf der 1 den bestmoéglichen Gesundheitszustand markiert),
wobei der Unterschied zum 2. Befragungszeitpunkt signifikant wurde zu-
gunsten eines hoheren QALY bei den Heroinsubstituierten.

QALYs messen jedoch nur krankheitsbezogene Lebensqualitat ohne Be-
ricksichtigung der Auswirkungen auf die Kriminalitat. Die Kosten pro QALY
hangen in hohem MalRe wieder davon ab, inwieweit der Riickgang der Kri-
minalitéat bei der Kostenseite bericksichtigt wird. Die meisten der 6konomi-
schen Schlussfolgerungen zum Fir und Wider der Heroinsubstitution han-
gen also von der Art und Starke der Bewertung der Kriminalitat ab.

Als allgemeiner Konsensus zur Schaffung eines integrierten Versorgungs-
systems fur Opioidabhangige qilt: Zunachst sollen kosteneffektive Thera-
pien mit Methadon bzw. Buprenorphin bei gleichzeitigem Ausbau der Re-
gelversorgung zum Einsatz kommen. In Deutschland befindet sich von den
geschatzten 150.000 Opiatabhangigen rund ein Drittel in einer Substituti-
onsbehandlung, zwei Drittel sind ohne Substitution. In der Schweiz und in
den Niederlanden ist das Zahlenverhaltnis umgekehrt, so dass jeweils zwei
Drittel mit Opiatersatzstoffen versorgt werden. Erst nach flachendecken-
dem Ausbau des Suchthilfesystems und Uberpriifung der verordneten Do-
sis des Substituts auf Unterdosierung kann in Einzelféllen bei therapiere-
sistenten Patienten eine Behandlung mit Heroin als sinnvolle Option ange-
sehen werden. Wiinschenswert ist auch, dass Ubergange zwischen den
Therapieformen ermaéglicht werden.

Schlussfolgerungen aus der Heroinstudie fir die Praxis; Versor-
gungslage, Versorgungsprobleme und Veranderungsbedarf der Sub-
stitutionstherapie in Deutschland und Diskussionsbeitrage

(Prof. Dr. Gerhard Buhringer, Institut fur Therapieforschung (IFT) Minchen und
Technische Universitat Dresden)

Es ist unethisch und nicht legitim, die Heroinvergabe an derzeit noch in
Behandlung befindlichen Personen aus studienbedingten Grinden ohne
Indikation einzustellen. Die Vergabe muss weitergefuihrt werden, wobei im
Einzelfall versucht werden sollte, bei gutem Verlauf und Mitwirkung der
Patienten die Einstellung der Vergabe zu versuchen.

Die Ergebnisse der Heroingruppe im Vergleich zur Methadongruppe (trotz
ungewulnschter Zuordnung und geringerer Motivation dieser Gruppe) sind
im Gruppenvergleich nicht so deutlich besser, dass — bei gegebenen Risi-
ken, Kosten sowie logistischen Problemen in Flachenstaaten — eine breite
Einfiuhrung mit Rechtsanspruch erfolgen sollte. Im Einzelfall zeigen sich
aber ,dramatische” Verbesserungen, die eine Indikation fir eine heroinge-
stitzte Behandlung rechtfertigen.

Die deutlich geringere Haltequote bei den mit Methadon substituierten Pa-
tienten muss zurtickhaltend bewertet werden, da von vielen Patienten die
Zuordnung zu dieser Gruppe nicht gewiinscht war und sich dies in der Be-
handlungsmotivation widerspiegelte.

In jedem Fall soll eine einzelfallbezogene Indikation durch ein fachlich
kompetentes Behandlungsteam bzw. eine Kommission gestellt werden. Die
Genehmigung zur Heroinvergabe ist zeitlich zu befristen, wobei die M6g-
lichkeit zur wiederholten Verlangerung bestehen sollte. Im Rahmen einer
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Behandlung mit Diamorphin ist besonderes Augenmerk auf den korperli-
chen Gesundheitszustand und die psychische Komorbiditat zu legen, so
dass korperlich stark beeintrachtigte, chronisch kranke Patienten unter
Nutzung von Konzepten zum ,Chronic disease management” umfassend
betreut werden sollen.

Um die Methadonversorgung in Deutschland zu verbessern, ist neben dem
derzeitigen Abbau der Unterversorgung eine Optimierung der fachlichen
und administrativen Bedingungen erforderlich. Verbesserungswurdig er-
scheinen in diesem Zusammenhang die Anfangsdiagnostik, die Kooperati-
on zwischen den beteiligten Berufsgruppen und der Ubergang zu sto-
rungsspezifisch orientierten Therapien.

Durch eine intensivere und friihzeitigere Anfangsdiagnostik in hoch spezia-
lisierten Behandlungszentren kénnte ggf. durch eine baldige Aufnahme in
ein Methadonsubstitutionsprogramm die Therapiefahigkeit geférdert und
einem schweren Krankheitsverlauf entgegengewirkt werden. In einigen
Féallen wird mit dem Beginn einer Therapie zu lange abgewartet mit der
Folge, dass sich Storungsbilder chronifizieren und spéater um so schwerer
und kostenintensiver zu behandeln sind. Schwere, problematische Verlaufe
werden nicht rechtzeitig erkannt.

Optimierungsmaoglichkeiten der Substitutionsbehandlung und

Diskussionsbeitrage
(Dr. Heinrich Kifner, Institut fur Therapieforschung Minchen)

Zur Beurteilung der Substitutionsbehandlung von Opiatabhangigen werden
die Kriterienbereiche Erreichbarkeit der Zielpopulation, Mortalitat bzw. U-
berlebensrate, Haltequote in der Behandlung und Wirksamkeitsrate heran-
gezogen. Verschiedene Schéatzungen Uber die Zahl von Opiatabhangigen
in Deutschland gehen von 120.000 bis 200.000 Betroffenen aus, von ce-
nen sich rund 60.000 in Substitutionsbehandlung befinden. Die Erreichbar-
keitsquote liegt also je nach Schatzung der Zielpopulation zwischen 30 und
50%. Die Reduktion der Mortalitat bzw. der Anstieg der Uberlebensrate von
Opiatabhangigen durch die Substitutionsbehandlung gilt als nachgewiesen.
Hauptkriterium der Wirksamkeit ist der Umfang des Beikonsums mit illega-
len Substanzen der bei Substituierten in Deutschland auf 25 bis 57% ge-
schéatzt wird. Die Haltequote gilt als wichtiges Kriterium fir den Verlauf und
als Pradiktor fur den spateren Behandlungserfolg. Sie wird von verschie-
denen Faktoren beeinflusst, auf die im Folgenden kurz eingegangen wird.

Die Dosierung des Substitutionsmittels ist in Deutschland im Vergleich zur
Schweiz oder den Niederlanden eher niedrig, wobei eine Unterdosierung
einen Risikofaktor fir einen Behandlungsabbruch darstellt. Die Dosisemp-
fehlungen unterliegen einer Spannbreite zwischen 60 und 150 mg. Auch
die Wahl des Substituts beeinflusst die Haltequote. So ist bei Buprenorphin
die Haltequote leicht niedriger als bei Methadon. Zusatzlich wirken sich die
Strenge der Take-home-Regelung, die Reaktion auf Beikonsum und der
Kommunikationsstil (je konfrontativer, desto mehr Abbriche) auf die Halte-
quote aus. Somit kann die Haltequote als sensibler Indikator fur Verande-
rungen des Behandlungssystems betrachtet werden.

Zur Reduktion des Beikonsums hat sich unter finf verschiedenen psycho-
sozialen Interventionen lediglich das Kontingenzmanagement bewahrt und
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signifikante Effekte gezeigt. Im Falle eines Beigebrauchs sollte sich auch
immer die Frage nach der richtigen Dosis stellen. Bei zu niedriger Dosie-
rung des Substitutionsmittels greifen Patienten eher zu weiteren psychoak-
tiven Substanzen.

Aus der OSTD-Studie haben sich folgende Folgerungen aus der Beurtei-
lung therapeutischer MalRBhahmen durch Patienten und Therapeuten erge-
ben: Einzelgesprache wurden dabei deutlich besser beurteilt als Gruppen-
gesprache und bilden den Kern psychosozialer Arbeit. Weiterhin empfiehlt
sich die Unterstiitzung bei aktuellen Aufgaben bzw. Problemen, beispiels-
weise finanzieller oder rechtlicher Art. Dartiber hinaus gilt es die Motivation
zu fordern, indem Abbruchgedanken rechtzeitig thematisiert werden und
die Gesprachsbereitschaft erhoht wird. Das Angebot an arbeitsbezogenen
Hilfen sollte erhéht und die Einbeziehung des sozialen Umfelds intensiviert
werden.

Diskussion mit Experten und Publikum zur Optimierung der
Versorgung Opiatabhéngiger —
Abschlussstatements

Dr. Kifner:

Es ist sinnvoll, ein breites Therapiespektrum vorzuhalten, wobei auch
niedrigschwellige Angebote vertreten sein sollten.

Frau Gorgas (Suchthilfekoordinatorin der LH Miinchen):

Sie schlief3t sich Herrn Kifner an und winscht einen sachlichen und kli-
nisch korrekten Umgang mit den Ergebnissen aus dem Heroinmodellpro-
jekt.

Dr. Reimer:

Nachdem Suchterkrankungen unter den Aufnahmediagnosen im Kranken-
haus sehr héufig sind, ist eine bessere Verankerung von entsprechenden
Ausbildungsinhalten in der Lehre dringend erforderlich.

Prof. Rehm:

Wichtig ist ein moglichst breites Vorhalten der Methadonsubstitution, wobei
Ubergénge zwischen verschiedenen Therapieformen méglich sein sollten.

Frau Dr. Koller (Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie der LMU Miinchen):

Winschenswert ist eine zeithnahe Umsetzung der im Rahmen des Exper-
tenworkshops angedachten Optimierungsvorschlage.

Prof. Bihringer:

Sinnvoll und wiinschenswert sind eine starkere Strukturierung des Versor-
gungssystems und die Schaffung von Kompetenzzentren zur Verbesse-
rung von fruhzeitiger Diagnostik und Behandlung.
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