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Substitution und Heroin-Substitutionsbehandlung — eine kurze Ubersicht

1 Einleitung

In den meisten europdischen Lindern wurde in den letzten
Jahren dartiber diskutiert, ob eine Substitutionsbehandlung
eine geeignete Therapieform fir Drogenabhingige vom Mor-
phintyp sei. Trotz zahlreicher Studien, in denen immer wieder
belegt worden ist, dass Patienten wihrend einer Substitu-
tionsbehandlung mit Methadon weniger illegale Drogen
einnehmen, das HIV-Infektionsrisiko sinkt und die Beschaf-
fungskriminalitat abnimmt (Dole und Nyswander 1965, Gron-
bladh et al. 1990, Metzger et al. 1993, Soyka et al. 1997,
Finkbeiner und Gastpar 1997, Marsch 1998), kann ein Dro-
genabhingiger in Deutschland immer noch nicht allein auf-
grund seiner Sucht mit Methadon behandelt werden. Vielmehr
muss er zusidtzlich zur Abhidngigkeitserkrankung an einer
schweren psychiatrischen oder somatischen Krankheit leiden.
Daher verwundert es nicht, dass tiber die moglicherweise dif-
ferenzierten Indikationen fiir die Therapie mit einem bestimm-
ten Opioid kaum geredet wird. Das in Deutschland vor der
10. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung sehr hiu-
fig verschriebene Codein bzw. Dihydrocodein scheint die Si-
tuation der Drogenabhingigen ebenso gut zu verbessern wie
Methadon (Verthein et al. 1996). Buprenorphin ist im mittle-
ren Dosisbereich ein weiteres sehr gutes Substitut (Bickel und
Amass 1995, Eder et al. 1998, Ling et al. 1998). Hinsichtlich
der haufig geforderten Abstinenzorientierung konnte gezeigt
werden, dass Patienten, die vor einer Entzugsbehandlung in
einem Substitutionsprogramm mit Methadon behandelt wor-
den waren, signifikant haufiger die Entzugsbehandlung erfolg-
reich beendeten als diejenigen, die ohne psychosoziale Beglei-
tung mit Dihydrocodein behandelt worden waren. Diese be-
endeten allerdings wiederum gegentiber denjenigen, die illegal
Heroin injizierten, die Entzugsbehandlung signifikant haufi-
ger erfolgreich (Backmund et al. 2001).

2 Beigebrauch

Da es gefahrlich und problematisch ist, zusatzlich zu den atem-
depressiven Opioiden andere psychotrope Substanzen mit
atemdepressiver Wirkung wie Alkohol, Benzodiazepine oder
Barbiturate einzunehmen, muss der Arzt den Beigebrauch tiber-
priifen. So fanden sich bei Patienten, die wegen einer Uberdo-
sierung notfallmifSig behandelt werden mussten, zu einem
Prozentsatz von 62 bis 72 % mehrere Substanzen (Darke et al.
1996, Backmund et al. 1998), wobei zwischen 22,8% und
35% Alkohol und zwischen 26 und 87% Benzodiazepine fest-
gestellt wurden. Bei todlichen Uberdosierungen wurden bei
71% bis 92% mehrere Substanzen analysiert (Heckmann et
al. 1993, Cook et al. 1998), wobei Alkohol bei 41% bis 51%
und Benzodiazepine bei 33% der Toten gefunden wurden.
Studien uber die Wirksamkeit geeigneter Substitutionsmittel
sollten als Zielkriterium den Riickgang zusatzlicher psycho-
troper Substanzen beinhalten.
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Mehrere Studien haben belegt, dass sich der Beikonsum ille-
galer Drogen wie Heroin und Kokain durch Methadon-
programme (Strain et al. 1993, Goldstein und Herrera 1995,
Strain et al. 1999, Borg et al. 1999) und Codeinprogramme
(Krausz et al. 1998) reduziert. Andererseits wurde mehrfach
dartiber berichtet, dass circa 30% der Patienten in Methadon-
programmen problematisch trinken bzw. alkoholabhingig
sind (Hunt et al. 1986, Stastny und Potter 1991, Helander
et al. 1999). Auch konnte eine Studie zeigen, dass 29% der
Patienten erst wihrend des Methadonprogrammes Alkohol
zu trinken begannen und sie im Vergleich zur nicht-opioid-
abhingigen Alkoholkranken jiinger sind (Gelb et al. 1978).
Ebenso ist der hohe Benzodiazepinkonsum bekannt (Wilson
et al. 1994, Gelkopf et al. 1999, Rooney et al. 1999). Ne-
ben der Gefahr der Uberdosierung fiithrt z.B. eine zusitzli-
che Alkoholabhingigkeit mit hohem Risiko langfristig zu
korperlichen Folgekrankheiten.

3 Die 15. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung

Zur Substitutionsbehandlung Opioidabhingiger sind in
Deutschland vom Gesetzgeber als Mittel der ersten Wahl
zugelassen:

D,L-Methadonhydrochloridlésung 1%,
Methaddict® (Methadon),
L-Polamidon® (Levo-Methadon) und
Subutex® (Buprenorphin).

In einer Studie konnte gezeigt werden, dass im Vergleich zu
niedrig dosiertem Methadon (20 mg) LAAM (Levo-alpha-
acethyl-Methadol) (75-115 mg), Buprenorphin (16-32 mg) und
hoch dosiertes Methadon (60-100 mg) den Beigebrauch von
illegalen Opioiden signifikant reduzieren. Auch die Haltequote
ist bei LAAM, Buprenorphin und hochdosiertem Methadon
gleichwertig und signifikant besser im Vergleich zu niedrig-
dosiertem Methadon (Johnson et al. 2000). Orlaam® (Levo-
alpha-acethyl-Methadol, LAAM) wurde allerdings aufgrund
von aufgetretenen Herzrhythmusstorungen wieder vom Markt
genommen und steht nicht mehr zur Verfiigung. Codein und
Dihydrocodein kann auch weiterhin nur in begriindeten Aus-
nahmefallen verschrieben werden.

Seit dem 1.7.2001 gelten die in der 15. Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung dargestellten neuen betaubungsmittel-
rechtlichen Regelungen (Lander und Moller 2001):

e Aufgrund der Zunahme der Verschreibung von Codein
und Diyhdrocodein an Alkoholkranke gelten die betdu-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften jetzt auch fiir alko-
holkranke Patienten.

e Die Hochstdosis von Buprenorphin (Subutex®) wird auf
720 mg erhoht.
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o Die Hochstdosen im Rahmen der Substitutionsbehand-
lung fir Codein und Dihydrocodein wurden von 30 000
mg auf 40 000 mg erhoht.

e Der Arzt, der die Betdubungsmittel verschreibt, hat bei
take-home-Verschreibungen selbst dem Patienten bei ei-
ner personlichen Konsultation das Rezept auszuhiandi-
gen. Bei Patienten, die taglich das Substitutionsmittel zum
unmittelbaren Verbrauch tiberlassen bekommen, kann
in Ausnahmefillen auf die wochentliche Konsultation ver-
zichtet werden.

o Wie oben bereits genannt, konnen zur Substitution Me-
thadon, Levomethadon, Buprenorphin, Codein und Di-
hydrocodein verordnet werden. Dabei miissen die Fertig-
arzneimittel bei der take-home-Verschreibung nach der
jeweiligen Fachinformation in eine nicht injizierbare
Apothekenrezeptur tiberfithrt werden, mit Ausnahme von
Subutex®, das rezepturmifsig nicht veriandert werden
darf, da die sublinguale Anwendung des Arzneimittels
gewihrleistet bleiben muss.

e Codein und Diyhdrocodein sind Substitutionsmittel
"zweiter Wahl".

o Nach wie vor darf der Arzt nicht selbst Subsitutionsmittel
den Patienten mitgeben.

o Esist unzulissig, ein Rezept vorzudatieren.

e Eine take-home-Verschreibung wird jetzt vom bisheri-
gen Erfolg abhingig gemacht: "Wenn die Untersuchun-
gen und Erhebungen des Arztes Erkenntnisse ergeben
haben, dass der Patient Stoffe konsumiert, die ihn zusam-
men mit der Einnahme des Substitutionsmittels gefahr-
den, unter Beriicksichtigung der Toleranzentwicklung
noch nicht auf eine stabile Dosis eingestellt worden ist
oder Stoffe missbrauchlich konsumiert", muss der Arzt
eine take-home-Verschreibung ausschliefSen.

e Nach wie vor gilt der Verschreibungszeitraum von sie-
ben Tagen, wobei auch mehrere Rezepte innerhalb einer
Woche ausgestellt werden konnen.

o Beieinem Auslandsaufenthalt des Patienten darf der Arzt
jetzt in begriindeten Ausnahmefallen fiir einen Zeitraum
von bis zu 30 Tagen innerhalb eines Jahres ein Substitu-
tionsmittel verschreiben. Zu beachten sind dabei die Ein-
reisebestimmungen des jeweiligen Landes hinsichtlich der
Einfuhr von Betaubungsmitteln.

o Substitutionsmittel fiir eine Take-home-Verschreibung
diirfen nur noch in Einzeldosen und in kindergesicherter
Verpackung abgegeben werden.

Am 1.7.2002 werden noch weitere Regelungen in Kraft
treten:

e Der Arzt muss ab 1.7.2002 sofort beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) melden,
wenn er ein Substitutionsmittel verschreibt.

e Der Arzt darf nur noch dann ein Substitutionsmittel ver-
schreiben, wenn er eine spezifische suchttherapeutische
Qualifikation erworben hat. Der Inhalt wird jeweils von
den Arztekammern festgelegt.

o Arzte, die maximal drei Patienten ein Substitutionsmittel
verschreiben, miissen diese Qualifikation nicht nachwei-
sen, wenn sie ihre Behandlung zu Beginn mit einem sucht-
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therapeuthisch qualifizierten Konsilarius abstimmen und
der Patient mindestens einmal im Quartal dem Konsilia-
rius vorgestellt wird. Diese Zusammenarbeit muss schrift-
lich dokumentiert werden.

4 Behandlung mit Heroin

Wer als Mediziner vorurteilsfrei, auch ohne suchtmedizini-
sche Kenntnisse, dariiber nachdenkt, welche Substanzen in
Frage kommen, um eine dem Organismus tiber lingere Zeit
zugefithrte Substanz, die in diesem eine neue Homdoostase
hervorgerufen hat, zu substituieren, wird darauf kommen,
es mit eben dieser gleichen Substanz zu versuchen. So mussten
wir lernen, dass nach einer lingeren, hochdosierten Cortison-
therapie ein abruptes Absetzen schwerste, ja letale Wirkun-
gen hervorruft; deswegen muss Cortison langsam reduziert
werden, falls es wieder entbehrlich ist, oder eben, wenn not-
wendig unter Inkaufnahme der Nebenwirkungen, weiter ge-
geben werden. Warum also nicht Heroin einsetzen, um eine
gewohnte Heroindosis zu reduzieren oder um illegal zuge-
fithrtes Heroin legal zu substituieren?

Zusammenfassung der Ergebnisse in der Schweiz

In der Schweiz wurden in den Jahren 1994 bis 1996 die
heroingestitzte Behandlung von Opiatabhingigen erprobt
mit den Zielen (Steffen et al. 1999):

o langjdhrige, gesundheitlich und/oder sozial geschadigte
Opiatabhingige durch eine ambulante Behandlung zu
erreichen, fiir welche andere Behandlungsformen bisher
erfolglos blieben;

e die Patienten im Projekt gesundheitlich und sozial zu sta-
bilisieren, ihren Zustand und ihre Lebensumstinde zu
verbessern sowie ihnen soweit wie moglich den Weg zu
einer suchtfreien Lebensweise zu ebnen;

o zusitzliche Kenntnisse und Grundlagen uber die Wir-
kungsweise von Betaubungsmitteln und uber deren Eig-
nung zu Substitutionszwecken zu liefern.

Es standen 800 Behandlungsplitze zur Verfiigung. Als Er-
gebnisse wurden im Synthesebericht (Uchtenhagen 1997)
festgehalten:

Substanzbezogene Ergebnisse:

o die Rekrutierbarkeit von Patienten, Haltequote (Verweil-
dauer) und Compliance (Einhalten von Behandlungsvor-
schriften) sind bei der Verschreibung injizierbaren Hero-
ins denjenigen von injizierbarem Morphin und Methadon
tiberlegen.

e Von den verwendeten injizierbaren Betiubungsmitteln
haben sich Morphin und Methadon als nur beschrankt
verwendbar erwiesen; Heroin ist auch wegen geringerer
Nebenwirkungen besser geeignet.

e Bislang sind keine absoluten Kontraindikationen fiir die
Heroinverschreibung erkennbar; bei vorbestandener Epi-
lepsie sind besondere VorsichtsmafSnahmen erforderlich.

e Heroinzigaretten sind wenig wirksam (das Heroin ver-
brennt zu 90%) und durch andere nicht injizierbare For-
men von Heroin ersetzbar (z.B. Retardtabletten).
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Deutlich konnte gezeigt werden, dass die Zielgruppe erreicht
worden ist. Der Gesundheitszustand hat sich stabilisiert, hiu-
fig verbessert. Depressive Zustinde und Angstzustande sind
kontinuierlich zuriickgegangen. Vorbestandene HIV-Infek-
tionen konnten entsprechend medizinisch behandelt werden.
Der illegale Heroin- und Kokainkonsum ist rasch und deut-
lich zuruckgegangen, wihrend der Benzodiazepinkonsum
sich nur langsam zurtckbildete und der Alkohol- und
Cannabiskonsum sich kaum verringerte. Im sozialen Bereich
haben sich Wohnsituation, Arbeitsfahigkeit und Schulden-
abbau verbessert.

Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestiitzten
Behandlung Opiatabhéngiger

Das Modellprojekt ist eine Arzneimittelpriifung, die die Wirk-
samkeit von Heroin im Vergleich zu Methadon uberprift. Es
soll geklirt werden, welche Gruppe von Heroinabhingigen
am meisten von einer heroingestitzten Behandlung profitie-
ren (Indikationsklarung). Zusitzlich werden Machbarkeit und
Wirksambkeit zweier verschiedener medizinischer und psychoso-
zialer Behandlungsbestandteile untersucht.

Ziel der Studie ist es zu priifen, ob mit der medizinischen Ver-
ordnung von pharmakologisch reinem Heroin in einem struk-
turierten und kontrollierten Behandlungssetting fiir bestimm-
te Gruppen von Heroinabhingigen die Ziele eher erreicht wer-
den, die sonst mit Standardbehandlungen der Suchttherapien
verkniipft sind: Schadensminimierung, Integration ins Hilfe-
system, Reduktion des illegalen Konsums und der entspre-
chenden Begleitprobleme, gesundheitliche, psychische und
soziale Verbesserung und Stabilisierung, Kontrolle und Uber-
windung der Abhangigkeit (siehe oben; Krausz et al. 2001).

Dabei soll nicht nur die Wirksamkeit der Vergabe von i.v.
Heroin im Vergleich zu oralem Methadon bei gleichgehal-
tenen therapeutischen Settings fir die Zielgruppen (NE =
Nicht-Ereichte, MS = Methadon-Substituierte, die nicht aus-
reichend von der Methadonbehandlung profitieren) tiber-
priift werden, sondern auch durch eine systematische Varia-
tion standardisierter psychosozialer Begleitung — Case-Mana-
gement mit integrierter Motivierender Gesprachsfihrung
versus Drogenberatung mit Psychoedukation — Therapieef-
fekte infolge spezifischer Settings evaluiert werden.

Als zentrale Hypothese wurde formuliert: Die heroingestuitzte
Behandlung fihrt bei den Patienten gegentiber der oralen
Methadonsubstitution zu positiveren Effekten hinsichtlich

e der Verbesserung des gesundheitlichen Zustandes,

o der Reduktion illegalen Drogenkonsums,

e des Riickgangs der Delinquenz,

o der Erhohung der Erreichbarkeit und Haltekraft fir die

Tabelle 1: Aufteilung der Studiengruppen

Therapie,

e der Loslosung aus dem Drogenkontext,

e der sozialen Stabilisierung im Sinne der Aufnahme neuer
drogenfreier Kontakte, verbesserter Arbeitsfahigkeit, fi-
nanzieller Sicherung, Stabilisierung der Wohnsituation
und

e der Aufnahme weiterfuhrender Therapien (Krausz et al.
2001).

An weiteren Hypothesen wurden aufgestellt,

e dass Heroin gegeniiber Methadon in beiden Zielgruppen,
Nicht-Erreichten (NE) und nicht zufriedenstellend Metha-
don-Substitutierten (MS) tendenziell iiberlegen ist,

e dass die Wirkungen der Heroinbehandlung in beiden psy-
chosozialen Settings — Case-Management mit integrier-
ter Motivierender Gesprichsfithrung und Drogenbera-
tung mit Psychoedukation — in dhnlichem AusmafS deut-
lich werden,

o die Heroinbehandlung integriert werden kann in das be-
stehende Versorgungssystem unter Akzeptanz von Offent-
lichkeit, Umfeld und Betroffenen analog der Methadon-
substitution und

e dass die Heroinbehandlung kosteneffektiv ist durch Ver-
meidung sozialer Kosten durch gesundheitliche Stabili-
sierung, Vermeidung gesellschaftlicher Kosten durch
Riickgang von Kriminalitat und Nutzen durch Rehabili-
tation (Krausz et al. 2001).

Zur Hilfte werden die Patienten aus der Szene rekrutiert
(NE), zur Halfte aus der Gruppe nicht ausreichend Metha-
don-Substituierter (MS). Dann werden die Patienten aus die-
sen Gruppen randomisiert folgendermafSen aufgeteilt: jeweils
Methadon- (Kontrollgruppe) oder Heroinbehandlung (Expe-
rimentalgruppe) und Drogenberatung und Psychoedukation
(P) oder Case Management und Motivierende Gesprachsfiih-
rung (C). Tabelle 1 zeigt den 4 x 2-armige Studienablauf.

5 Ausblick

Trotz zahlreicher wissenschaftlicher Studien mit positiven Er-
gebnissen fur verschiedene Substitute in der Behandlung Dro-
genabhingiger, werden die Erkenntnisse nur langsam umge-
setzt. Im Bereich Suchtmedizin wird die Einflussnahme politi-
scher Stromungen deutlich. Nach wie vor konnen Suchtkranke
nicht allein aufgrund ihrer Suchterkrankung vom Arzt medi-
kamentos behandelt werden, obwohl weltweit Studien eine
Verbesserung im medizinischen, psychischen und sozialen Be-
reich der Drogenabhingigen durch Substitutionsbehandlung
bewiesen haben. Ein grofles Problem stellt der Konsum meh-
rerer psychotroper Substanzen dar. Dieses Problem wird aller-
dings nicht dadurch gelost, dass Arzte unter Druck gesetzt

Methadon-Substituierte (MS)

Nicht-Erreichte (NE)

Heroin- Methadon- Heroin- Methadon-

Heroin- Methadon- Heroin- Methadon-

Behandlung mit
Beratung und P

Behandlung mit
Beratung und P

Behandlung mit
Case
Management

Behandlung mit
Case
Management

Behandlung mit
Case
Management

Behandlung mit
Case
Management

Behandlung mit
Beratung und P

Behandlung mit
Beratung und P

MS-E-P

MS-K-P

MS-E-C

MS-K-C

NE-E-C

NE-K-C

NE-E-P

NE-K-P
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werden oder Therapien den siichtigen Patientinnen und Pati-
enten ganz verwehrt werden, sondern nur dadurch, dass bes-
sere Therapieangebote gefunden werden und unter Bertcksich-
tigung des Wissens, dass Sucht eine gesundheitsgefihrdende,
ja todliche Erkrankung ist. Deshalb ist eine wissenschaftliche
Studie des Bundesministeriums, "das bundesdeutsche Modell-
projekt zur heroingestutzten Behandlung Opiatabhingiger",
die sowohl ein neues, potenziell mogliches Arzneimittel als
auch vergleichend Psychotherapieformen erprobt, aus sucht-
medizinischer Sicht zu begriifen.
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