41StEP

Geschichte der Opioid-Substitution in
Deutschland - Teil lll

Inhalt Teil 1l
e Schritte zur alltdglichen Opioid-Substitution
e Gesetzliche Regelungen und BAK
e Schlussfolgerung

e Literatur

Schritte zur alltaglichen Opioid-Substitution

Die EinfGhrung der Behandlungen war in verschiedenen Bundeslandern mit regionalen
Therapieforschungsprojekten evaluiert worden. Verglichen mit den anderen europaischen Landern,
insbesondere mit der Schweiz und den Niederlanden, ist das Substitutionsangebot prozentual aber
immer noch verbesserungsfahig.

Ende der 1960er Jahre wurde die in den USA von Dole und Nyswander beschriebene
Substitutionsbehandlung auch in Deutschland in Studien untersucht und fuhrte 1991 nach den zu
erwartenden guten Ergebnissen zur Zulassung von Levomethadon (L-Polamidon®) zur
Substitutionsbehandlung. Allerdings sollte die |declogie auch ein weiteres Jahrzehnt die sinnvolle
medizinische Behandlung erschweren. Nur Patienten, bei denen das Vollbild AIDS diagnostiziert worden
war oder die ahnlich schwer krank waren, konnten zu Lasten der Krankenkasse substituiert werden.
Selbst 1996 wurde in den NUB-Richtlinien eine Substitutionsbehandlung nur bei Drogenabhangigen
mit lebensbedrohlichem Entzugssyndrom, schweren, konsumierenden Krankheiten, opioidpflichtigen
Schmerzen oder AIDS sowie in der Schwangerschaft als indiziert angesehen. Obwohl man davon
ausgehen musste, dass dadurch nur 2 % der Drogenabhéangigen erreicht werden, wurde diese enge,

fachlich nicht nachzuvollziehende Indikationsstellung in den néchsten Jahren nicht geandert.

Und so etablierte sich zundchst in Deutschland erst in den 1990er-dahren auch die Therapie mit
Dihydrocodein und Codein. Diese Therapieform wurde vor allem durch den Kieler Arzt Gorm Grimm
(1941 — 2008) propagiert. Er hatte mit gesellschaftlichem Widerstand und gesetzlicher Verfolgung zu
kampfen, bis endlich die Richter des Bundesgerichtshofes im Jahr 1990 die Verschreibung von
Drogenersatzstoffen nicht mehr als unbedingt strafoar ansahen. Doch die Substitution mit
Dihydrocodein-Saft und retardierten Codein-Kapseln war in Deutschland nur wenige Jahre lang der

Standard. Eine Haufung von Todesfallen durch Missbrauch fiihrte schon 1998 dazu, dass Methadon



£1StEP

das Dihydrocodein abldste.
Die langsam zunehmende Behandlung der abhangigen Patienten mit Levomethadon (Methadon wurde
erst 1994 in Deutschland zugelassen) im Rahmen einer Opioid-Substitution wurde selbst nach den

Kriterien der sog. Abstinenzbehandlung und nach den staatlichen KontrollbedUrfnissen reglementiert.

Und dies geschah trotz der bekannten Tatsache, dass jenes Verbot der Erhaltungstherapien nicht zu
einer Verringerung der Zahl der Opioidabhangigen gefuhrt hatte, sondern zu einer Zunahme auf etwa
das 50-fache und die Sterblichkeit und das HIV- und Hepatitis-Infektionsrisiko auf das 50 — 100-fache
verglichen mit der Gbrigen Bevolkerung stieg (Ullmann, 2005).

Zum Entgegenwirken dieser Entwicklung haben einzelne regionale Substitutionsprogramme mit ihren
verschiedenen therapeutischen und drogenpolitischen Charakteristika wesentlich beigetragen:
Zundchst in Nordrhein-Westfalen (1988 — 1993), mit einem eher hochschwelligen Programm mit
begrenzten Aufnahmen im Rahmen spezialisierter Ambulanzen und der Vergabe von Methadon in
diesen Ambulanzen und des o6ffentlichen Gesundheitswesens. FUr die Teiinehmenden galt, dass sie
zum Zeitpunkt der Aufnahme bereits mehrere Jahre lang opiatabhangig sein mussten, aber nicht
polytoxikoman gewesen sein durften und die Bereitschaft zeigen mussten, sich psychosozial betreuen
zu lassen. Unterschieden wurde auch nach HIV-infizierten Drogenabhangigen und solchen, die nicht
infiziert waren, wobei bei Letzteren ein Mindestalter von 22 Jahren galt und mindestens zwei
gescheiterte Abstinenzbehandlungen aufzuweisen waren. HIV-Infizierte konnten bereits ab 18 Jahren
und mit lediglich einer gescheiterten Abstinenztherapie teilnehmen. Durchgeflhrt wurde das Programm
in acht Standorten, insgesamt standen 200 Platze zur Verfugung (MAGS, 1993).

Das Hamburger Methadonprogramm, flir das ein spezielles Kostentragermodell (einzelfalloezogenes
Konzept) mit den Kassen vereinbart wurde, fand zwischen 1988 und 1996 statt und sah keine
Limitierung der Teilnehmer vor. Es war eher niedrigschwellig angelegt und wurde wesentlich von
niedergelassenen Allgemeinérzten getragen. Auch hier, wie in Nordrhein-Westfalen, war die
verpflichtende psychosoziale Betreuung als Teil der Betreuungsstandards zu sehen. Die Vergabe von
Methadon war in Apotheken und Kliniken mdglich. Aufgenommen werden konnten Opiatabhangige,
die sich in lebensbedrohlichem gesundheitlichem Zustand befanden, die unter schweren Erkrankungen
litten, eine AIDS-Erkrankung aufwiesen und bei Schwangerschaft. Auch sozialmedizinische und
psychosoziale Indikationen wurden berUcksichtigt, ,etwa bei Opiatabhangigkeit mit erheblichen
Persdnlichkeitsstdrungen, ausgesprochen destruktiven Tendenzen oder ungewohnlich malignem
Suchtverlauf ..." (Kalke, 1994).

Im Bremer Programm, das hauptséchlich in das bestehende Drogenhilfesystem integriert war und von

Allgemeinarzten unterstltzt wurde, gab es eine zusatzliche Versorgung durch einen Methadonbus am
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Wochenende. Als Besonderheit gab es zwei eher spezifizierte Substitutionsvergaben flr Prostituierte

und fur Langzeitabhangige.

Das seit 1991 bestehende Substitutionsprogramm in Hessen, das analog zu den Neuen
Untersuchungs- und Behandlungskriterien (NUB-Kriterien) organisiert wurde, wurde im Wesentlichen

durch Allgemeinarzte durchgeflhrt und hatte keine verpflichtende psychosoziale Behandlung.

Die Entwicklung der Substitution auBerhallb der Erprobungsprogramme sah 1998 ein mit dreimal so
langer Halowertzeit versehenes Préparat, Levo-a-acetylmethadol (LAAM), zur Behandlung vor.

Aufgrund kardialer Nebenwirkungen musste es allerdings wieder vom Markt genommen werden.

Die Zulassung von Buprenorphin im Jahre 2002 war ein weiterer wesentlicher Fortschritt in Richtung
eines diversifizierten Substitutionsangebots. Seit Ende der 1990er Jahre hat auch die regional sehr
unterschiedlich verfligbare Zahl von Behandlungspléatzen deutlich zugenommen, womit mittlerweile
offiziell 80.000 Patienten in Behandlung sind. Es kann seit Ende der 1990er Jahre von einer
Uberwiegenden Akzeptanz der Substitutionsbehandlung im medizinischen System ausgegangen
werden (Krausz, 2000).

Gesetzliche Regelungen und BAK

Die gesetzliche Grundlage der Opioid-Substitution in Deutschland als anerkannte und von den
Krankenkassen finanzierte Behandlungsform wurde 1992 durch die Verankerung im
Betaubungsmittelgesetz (BtMG) gelegt. Da zu diesem Zeitpunkt noch keine Leitlinien fUr die
Substitutionsbehandlung Opioidabhangiger vorlagen, gaben die Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) und die Richtlinien Uber neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (NUB-Richtlinien) die Therapieinhalte vor. Die erste Richtlinie der
Bundesérztekammer wurde 2002 als ,,Richtlinie zur Substitutionsbehandlung® verdffentlicht: 2009/2010
wurde sie Uberarbeitet und 2017 letztmalig novelliert.

Noch 1990 hatte aber dieselbe BAK die Opioid-Substitution mit Argumenten abgelehnt, die
wissenschaftlich langst widerlegt waren (Gemeinsamer Arbeitskreis “Ersatzdrogen”, 1990).

1991 sprach der BGH dem BAK-Vorstand eine strafrechtlich wirksame Richtlinienkompetenz ab. Erst
unter Prof. Ingo Flenker, Vorsitzender des Ausschusses Sucht und Drogen der BAK, dnderte sich dann
die Politk der BAK und die Substitutionsbehandlung wurde als geeignete Behandlung der
Heroinabhéngigkeit akzeptiert und eine bessere Ausbildung der Arzte auf diesem Gebiet angestrebt.
Nach der BtMVV (Fassung vom 31.12.2002) bestand eine Indikation fUr die Verschreibung von
Substitutionsmitteln fir die Behandlung der Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen

Wiederherstellung der Betaubungsmittelabstinenz einschlieBlich der Besserung und Stabilisierung des
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Gesundheitszustandes, fUr die Unterstlitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit
bestehenden schweren Erkrankung oder fur die Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit
wahrend einer Schwangerschaft und nach der Geburt.

Um Mehrfachsubstitutionen zu verhindern, muss seit dem 01.07.2002 jeder Arzt, der ein
Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, gemai BIMVV § 5a schriftlich und verschlisselt auf
elektronischem Weg den Beginn oder das Ende einer Substitutionsbehandlung an das
Substitutionsregister beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) melden. Anfang
2002 hatte die Bundeséarztekammer nach intensiver Diskussion eine entsprechende Richtlinie erlassen,
die weitgehende Ubereinstimmung mit der Therapieform zeigte. Nahezu zwei Jahrzehnte spéter fihrte
dann die 3. Verordnung =zur Anderung der Betidubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(3. BtMWANdV) 2017 zu einer umfassenden Reform der Rahmenbedingungen der Opioid-
Substitutionstherapie. Als Hauptmotiv kann gelten, dass der Fortbestand der Behandlung zu
gewahrleisten ist und die Zahl der substituierenden Arzte nicht weiter sinken soll, bzw. erhdht werden
muss.

Ebenso beinhaltet diese Novellierung die Verbesserung der Rechtssicherheit und die Bertcksichtigung
des neuesten wissenschaftlichen Standards sowie deren praktische Umsetzungen. Die medizinisch-
therapeutischen Aspekte der Substitutionsbehandlung werden nunmehr ausschlieBlich durch die
Richtlinie der BAK geregelt, wahrend sich die BtMVWV weitgehend auf die Verordnung der zugelassenen

Substitutionsmedikamente und die Betdubungsmittel (BtM)-Sicherheit beschrankt.

Wesentliche Punkte der Richtlinienkompetenz der BAK sind die Therapieziele, die Voraussetzungen fiir
die Einleitung und FortfUhrung einer Substitutionsbehandlung und die Erstellung eines
Therapiekonzepts.

Als wichtige Anderung wird die Bewertung &rztlich-therapeutischer Sachverhalte durch die
Landesérztekammern (LAK) gesehen, so dass die bisherige Strafbewehrung von VerstéBen gegen die
Therapieziele aufgehoben ist, Eventuelle VerstdBe gegen die arztlichen Berufspflichten in der
Substitutionsbehandlung werden durch die LAK geahndet. Die Opioidabstinenz der Abhéngigen wird
als ein Behandlungsziel, dass ohne zeitliche Vorgaben angestrebt werden soll, genannt. Flr die Aufgabe
von zeitlichen Vorgaben zur Erreichung einer Opioidabstinenz im Rahmen der Substitutionsbehandlung
liegt ausreichend Evidenz vor. Eine hohe praktische Relevanz wird der Ausdehnung der Take-Home-
Verordnung auf 30 Tage, der Ausnahme vom Sichtbezug auf 5 Tage sowie dem veranderten Umgang
mit Beikonsum zugeschrieben. Von untergeordneter Bedeutung ist die Moglichkeit, nunmehr 10 anstatt

3 Patient:innen unter der Konsiliarregelung behandeln zu durfen.
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Schlussfolgerungen

Die veranderten Vorschriften dirften nicht ausreichen, um neue Arztinnen fur die Opioid-
Substitutionstherapie zu gewinnen. Kooperationen mit Apotheken, Pflegeeinrichtungen und staatlichen
Institutionen werden zukinftig an Bedeutung gewinnen.

Ferner ist eine Unterstiitzung niedergelassener Arzt:innen durch Substitutionsambulanzen,
psychiatrische Institutsambulanzen sowie Bezirkskrankenhauser erforderlich. Der Behandlung von
Abhangigkeitserkrankungen sollte in der Ausbildung von Mediziner:innen ein groBerer Stellenwert
zukommen

Nicht zuletzt das Modellprojekt der Heroin-gestltzten Behandlung der Bundesregierung zeigt, dass es,
insbesondere um die bisher schwer oder nicht erreichten Gruppen von Heroinabhangigen ins

Behandlungssystem zu integrieren, neuer innovativer Ansatze bedarf.
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