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Vorwort

2012 wurde von verschiedenen Seiten Kritik an der Art der Substitutionsbehandlung in Hamburg
geauRert. Eine Internetseite verbreitete Tipps, wie Arzte betrogen und wie Substitutionsmedika-
mente missbraucht werden kénnen. Ein weiterer Vorwurf, in Hamburg wirde wegen der Aushéan-
digung der Rezepte bei Einnahme in der Apotheke systematisch gegen die BtMVV verstol3en,
lie3 sich entkraften. Die BtMVV erlaubt die Aushandigung des Rezeptes nicht, wenn das Medi-
kament nur zum unmittelbaren Verbrauch (zur fremdkontrollierten Einnahme) verschrieben wird.
Es muss vom Arzt in die Apotheke gebracht werden. Da in Hamburg das Substitutionsmedika-
ment in einer wohnortnahen Apotheke eingenommen wird, missten die Rezepte aus jeder Praxis
in viele Apotheken gebracht werden.

Nach Ansicht des BfArM sind aber Mischrezepte (Rezepte, auf denen einige Dosen zur Einnah-
me in der Apotheke und einige zur Mitgabe verordnet werden) erlaubt. Diese Rezepte durfen den
Patienten ausgehéandigt werden. Die Z-Regelung (Mitgabe an maximal 2 Tagen pro Woche,
wenn die Behandlung sonst nicht gewahrleistet werden kann) trifft fir Hamburg fur alle Patienten
zu, die taglich in der Apotheke einnehmen, da die Apotheken am Sonntag geschlossen sind. Die
Forderung der BtMVV ist also erflllt, wenn das Rezept au3er mit ,S* und ggf. ,A“ mit ,Z*“ und
dem Vermerk ,Mitgabe am Samstag fur Sonntag“ gekennzeichnet wird.

Die Beobachtung der Mitarbeiter des Drob-inn, dass haufig Methaddict-Tabletten injiziert wiirden,
fuhrte zu einer Diskussion um die Mitgabepraxis. Die tddliche Methadonintoxikation eines
11jahrigen Madchens, das bei substituierten Pflegeeltern lebte, fiihrte zu - nicht immer sachge-
rechten - Forderungen von Politikern, wie mehr Sicherheit erreicht werden kénne (zeitliche Be-
grenzung der Substitutionsbehandlung, keine Mitgabe an substituierte Eltern u.d.). Behorde,
Kammer, KV und substituierende Arzte diskutierten diese Problematik intensiv und verabschie-
deten eine Kooperationsvereinbarung zur Forderung der Erziehungsfahigkeit von substituierten
drogenabhangigen Menschen mit regelmaRigen Umgang mit minderjahrigen Kindern sowie der
Starkung des Kinderschutzes.

Dr. med. Rainer Ulimann
Vorsitzender der Qualitatssicherungskommission
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Im Folgenden berichten wir gemaR der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung — Anla-
ge | Nr. 2 Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabh&ngiger tiber die Ergebnisse/Anderungen
unserer Arbeit fir die Jahre 2009, 2010,2011 und 2012 und die Erfahrungen, die wir in der Sub-
stitutionsbehandlung gemacht haben.

Uberblick der letzten vier Jahre

Anzahl der Arzte mit einer Genehmigung zur Substitutionsbehandlung:

Berichtsjahr 2009 2010 2011 2012
Vertragsarzte 106 109 110 110
ermachtigte Arzte 3 4 4 4
Vertragsarzte ohne Fachkunde, 16 14 15 14
mit Konsiliarius

Gesamt 125 127 129 128

Von 110 Arzten die zur Zeit tiber eine Substitutionsgenehmigung fiir bis zu 50 Patienten gleich-
zeitig verfligen, substituieren in Hamburg 93 Arzte; dazu kommen etwa 14 Arzte die iiber eine
Genehmigung zur Substitution fir bis zu drei Patienten gleichzeitig verfiigen und mit einem
Konsiliarius zusammenarbeiten.

Anzahl der Patienten:

Behandlungsjahr 2009 2010 2011 2012

Substitutionspatienten gesamt 6231 6594 6784 6922

Die vorgenannten Patientenzahlen beinhalten alle in dem jeweiligen Jahr an- und abgemeldeten
Patienten.

Altersstruktur

Die Anzahl der Substitutionspatienten in Hamburg steigt seit Jahren kontinuierlich an. Im Gegen-
satz hierzu werden die Hamburger Substitutionsarzte immer alter und es kommt kaum Nach-
wuchs nach. Wenn sich die momentane Entwicklung fortsetzt, wird es héchstwahrscheinlich in
den nachsten Jahren zu einem Sicherstellungsdefizit in Hamburg kommen, da viele der aktiven
Substitutionsérzte in den Ruhestand gehen werden und die wenigen aktiven ,Jungsubstitutions-
arzte" den Bedarf nicht abdecken kénnen.
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Altersstruktur nur der Vertragsarzte mit Genehmigung zur
Substitutionsbehandlung in der KV Hamburg  (stand: ok 2011)
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Von den aktiv substituierenden Arzten sind 34 Alter als 62 und 58 alter als 57 Jahre. Jiinger als
46 Jahre sind nur 7. Es kommen zwar nur wenige junge Heroinabhangige dazu, da aber viele der
substituierten Patienten viel langer Uberleben als ohne Substitutionsbehandlung, wird die Zahl
der Patienten nur langsam abnehmen.

Aus diesen Zahlen ist leicht zu erkennen, dass es in wenigen Jahren zu Versorgungsengpassen
kommen wird.

Nach dem Drogen- und Suchtbericht 2012 behandeln die Hamburger Arzte schon jetzt die meis-
ten Patienten (46/ Arzt; in den anderen Bundeslandern 20 — 30 Patienten/Arzt). In den anderen
Bundeslandern besteht dasselbe Problem; Abhilfe ist noch nicht in Sicht. Die komplizierten be-
taubungsmittelrechtlichen Regeln, die Begrenzung der abrechenbaren Gesprache auf 4 pro
Quartal bei den manchmal schwierigen Patienten und Regressforderungen schrecken offensicht-
lich junge Arzte ab. Einige Krankenkassen nehmen substituierende Arzte wegen zuséatzlicher
Benzodiazepin-Verordnungen oder der Verordnung von L-Polamidon oder Methaddict-Tabletten
(statt der 1%igen Methadonldsung) in Regress.

Die Kommission fordert bei den Prifungen immer, die Verordnung von Benzodiazepinen psychi-
atrisch zu begriinden und eng mit einem suchtmedizinisch erfahrenen Psychiater zusammenzu-
arbeiten.
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Auswertung der Qualitatsprufungen fur die Jahre 2009-2012

Die Auswertung der Qualitatsprifungen fur die vergangenen vier Jahre zeigt, dass es bei 68 %
der gepruften Dokumentationen keine Beanstandungen und bei ca. 30 % leichte Beanstandun-
gen gab. Lediglich bei etwa 2 % gab es erhebliche Beanstandungen.
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Leichte Beanstandungen:
- unvollstandige/unprazise Angaben zu den Urinkontrollen,
- Hinweise zu einer Dosisreduktion oder -erhéhung.
- Hinweise auf die Mdglichkeit einer Impfung bzgl. der Hepatitis A und/oder B hin.
- alte Dokumentationsbbgen genutzt

Erhebliche Beanstandungen:
- das Substitutionsmedikament trotz weiterbestehendem Beikonsum mitgegeben wurde
und das Risiko bestand, dass der Patient sich oder andere gefahrdete
- der Patient sich trotz des Beikonsums der notwendigen PSB entzog,
- eine hohe Methaddict- oder Buprenorphindosis zur Mitgabe verordnet wurde, ohne dass
Uberpruft wurde, ob die hohe Dosis weiter notwendig ist. Das Risiko der Weitergabe muss
besonders bei diesen Medikamenten bedacht werden.

Die behandelnden Arzte wurden aufgefordert, das Behandlungskonzept zu d&ndern und nach 3
Monaten eine neue Dokumentation vorzulegen.
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Auswertung

Berichtsjahr 2009 2010 2011 2012
Gesamt 600 713 792 672
2 % Prufung 335 394 407 453
5-Jahres-Prifung 265 319 289 187
Diamorphinbehandlung 0 0 96 32
ohne Beanstandungen 429 474 593 383
(Gesamt)

2% Prifung 234 245 300 258
5-Jahres-Priufung 195 229 203 109
Diamorphinbehandlung 0 0 90 16
Leichte Beanstandungen 168 238 198 286
(Gesamt)

2% Prufung 101 148 106 193
5-Jahres-Prifung 67 90 86 77
Diamorphinbehandlung 0 0 6 16
Erhebl. Beanstandungen 3 1 1 3
(Gesamt)

2% Prifung 0 1 1 2
5-Jahres-Prifung 3 0 0 1
Diamorphinbehandlung 0 0 0 0
Erhohungsantrage 22 18 12 13
Gepriifte Arzte 73 78 77 61
Geprufte Einrichtungen 4 4 4 4
(Drogenambulanzen + AKO)

Erhdhungsantrage

Bei den Erhdhungsantragen handelt es sich um eine Genehmigungserweiterung des Genehmi-
gungsumfanges gemal § 11 Abs. 4 der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung. Diese
Genehmigung ist jeweils auf ein Jahr begrenzt.

Moglichkeit der Substitutionsbehandlung mit Diamorphin
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Am 18.Méarz 2010 hat der Gemeinsame Bundesausschuss die Richtlinie zur substitutionsgestitz-
ten Behandlung Opiatabhangiger ergénzt. Durch diese MaRhahme wurde die Substitutionsbe-
handlung mit Diamorphin (synthetisch hergestelltes Heroin) ab dem 01.07.2010 in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung eingegliedert.

Die in der Richtlinie verankerten Regelungen fur die Qualitatsvorgaben, Genehmigungsvorbehal-
te und Kontrollméglichkeiten der KVen wurden fiir diese besondere Behandlung noch verscharft.
Es wurden Indikationseingrenzungen, spezielle arztliche Qualifikationen, eine landesrechtliche
Erlaubnis fur die Einrichtung definiert. Dadurch soll gewahrleistet werden, dass die Diamorphin-
behandlung nur fiir die Schwerstopiatabhangigen angewendet wird, die mit den bisher etablierten
Behandlungsverfahren keinen Erfolg hatten, aus der Methadonsubstitution ausgestiegen sind
oder das Angebot der Methadonsubstitution bewusst nicht angenommen haben.

Zusatzliche Voraussetzungen fur die Substitution mit Diamorphin

e Fir die Substitution mit Diamorphin muss sich die suchtherapeutische Qualifikation des
Arztes auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken oder es muss die arztlich Tatigkeit
im Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestitzte Behandlung Opiatabhéngiger* nach-
gewiesen werden.

¢ Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens finf Jahren bestehende Opiatabhangigkeit,
verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen bei derzeit
Uberwiegend intravendsem Konsum vor.

o Esliegt ein Nachweis Uiber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opiatabhangigkeit
vor, davon mindestens eine sechsmonatige Behandlung gemaR § 5 Abs. 2,6 und 7
BtMVYV einschlie3lich psychosozialer BetreuungsmalRnahmen.

o Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.

e Substitutionen mit Diamorphin durfen nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden, in denen
eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist, denen die
zustandige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die von der zu-
stédndigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemaf § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.

¢ Bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Substitution
zwingend MalRnahmen der psychosozialen Betreuung. Nach Ablauf der ersten 6 Monate
ist die psychosoziale Betreuung am individuellen Krankheitsverlauf des Patienten auszu-
richten. Ist nach den ersten 6 Monaten in begriindeten Féllen keine psychosoziale Be-
treuung mehr erforderlich, ist dies durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der psychosozi-
alen Beratungsstelle schriftlich zu bestétigen.

e Bei Aufnahme der Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin hat der Arzt unverziglich
die patientenbezogenen Dokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur
Prifung zu Gbermitteln.

e Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Behandlungsjahren da-
raufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Behandlung noch gegeben sind
und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberprufung erfolgt durch Einholung einer
Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation besitzt und der nicht der Einrichtung
angehort. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behandlung nicht
mehr gegeben sind, ist die diamorphingestitzte Behandlung zu beenden.
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Im KV-Bereich Hamburg gibt es nur eine Einrichtung, die den Anforderungen der Substitutions-
Richtlinie entspricht und die jeweils eine Genehmigung von der KV und eine Erlaubnis von der
Landesbehdrde zur Substitution mit Diamorphin erhalten hat. Diese Einrichtung war zuvor jahre-
lang an dem bundesweiten Modellprojekt ,Heroingestiitzte Behandlung Opiatabhangiger” betei-
ligt und ist daher auch pradestiniert fir die Behandlung der Schwerstopiatabhangigen. Momentan
sind dort 8 Arzte beschaftigt, die die suchtherapeutischen Qualifikationsvorsetzungen erfiillen
und somit Diamorphin verschreiben dirfen.

Fur die Uberpriifungen der strengen Indikationsvoraussetzungen fiir die Diamorphinbehandlung
wurden von der Qualitatssicherungskommission und der Geschéftsstelle Qualitatssicherung der
KV Hamburg ein einheitlicher Dokumentationsbogen erstellt. Dieser Bogen muss, mit den ent-
sprechenden Nachweisen, bei jeder Anmeldung zur Diamorphinbehandlung der Kommission zur
Prufung vorgelegt werden. Des Weiteren wurde ein Verlaufsdokumentationsbogen fiir die Uber-
prifung der Diamorphinbehandlung verfasst.

Seit dem die diamorphingestitzte Behandlung in Hamburg als vertragsarztliche Leistung durch-
fuhrt werden darf, wurden bisher 106 Dokumentationen durch die Qualitatssicherungskommissi-
on daraufhin geprift, ob eine solche Behandlung bei den Patienten indiziert ist. Bei allen geprif-
ten Patientendokumentationen, konnte die Indikation glaubhaft dargelegt werden. Bei 16 Doku-
mentationen ergaben sich leichte Beanstandungen.

Ende 2012 befanden sich, laut Information der Geschéftstelle Qualitatssicherung der KV Ham-
burg, 96 Opiatabhéangige in der Diamorphinbehandlung.

Diamorphinbericht von Frau Dr. med. Karin Bonorden-Kleij

Am 28. Mai 2009 hat der Deutsche Bundestag mit grof3er Mehrheit die rechtlichen Vorausset-
zungen — Anderung des BtMG und BtMVV - fiir die Einfiihrung der diamorphingestiitzten Be-
handlung bei Opiatabhangigkeit beschlossen.

Vorausgegangen war das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger, eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte Therapiestudie, die in den
Jahren 2002 bis 2006 inklusive einer 2jahrigen follow up Phase in Hamburg, Hannover, Kéln,
Bonn, Frankfurt, Karlsruhe und Miinchen durchgefiihrt wurde.

Die Zielgruppe fiir die Diamorphinbehandlung war und ist gekennzeichnet durch sehr schwere
Krankheitsverlaufe mit vielfaltigen somatischen und psychischen Begleiterkrankungen und ist
durch soziale Entwurzelung und Verelendung gepragt.

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung zeigten, dass die Gruppe der schwerkranken
Opiatabhangigen von der Vergabe von Diamorphin eher profitiert als von der Methadonbehand-
lung und signifikant bessere Ergebnisse bietet bei:

der Verbesserung des gesundheitlichen und psychischen Zustandes
Verzicht auf zusatzlichen Konsum von Strassenheroin

Reduktion des Beigebrauchs anderer Substanzen, besonders Kokain
Verbesserung der sozialen Lebenssituation

Reduktion der Delinquenz

Von 2007 bis 2010 wurde die Behandlung der ehemaligen Studienpatienten geman 83, Absatz2
BtMG als Behandlung im offentlichen Interesse weitergeflihrt, bis 2009 die Gesetzesanderungen
erfolgten, um die Zulassung von Diamorphin als Medikament zu erméglichen und den Weg zur
kassenfinanzierten Leistung zu 6ffnen.

Mit der Neufassung der Richtlinien der Bundesarztekammer im Februar 2010 und der Aufnahme
der Diamorphinsubstitution in die Anderung der Richtlinie MvV zur Substitutionsbehandlung
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Opiatabhangiger sind die letzten Hirden fir eine Ausweitung dieser Behandlungsmethode ge-
nommen.

Seit Oktober ist die Diamorphinbehandlung eine vertragséarztliche Leistung, die in - von den
entsprechenden Landesbehorden und KVen - genehmigten Einrichtungen durchgefiihrt werden
darf. Die Behandlung wird in allen Stadten, die an dem Modellversuch teilnahmen, fortgefiihrt
und in anderen Regionen Deutschlands wird tiber die Neueinrichtung dieser Behandlungsform
nachgedacht.

Teilnehmen an dieser Behandlung kénnen Patienten,

die seit mindestens 5 Jahren opiatabhangig sind,

das 23.Lebensjahr vollendet haben

nachweislich einen anhaltenden Beikonsum von i.v. Strassenheroin aufweisen,
zwei Vorbehandlungen nachweisen kdnnen

eine davon muss eine sechsmonatige Substitutionsbehandlung mit PSB sein

Behandlungsalltag

Zusatzlich zu den aufwandigen Nachweisen von Vortherapien muss ein Patient die Bereitschaft
mitbringen, sich mehrfach taglich zu der arztlich und pflegerisch Gberwachten Vergabe von Dia-
morphin in der Einrichtung einzufinden. Die Injektionen Ubernimmt der Abhangige unter Aufsicht
selbst.

In einem ersten Gesprach erfolgt eine Aufklarung tber die Behandlung, deren Verlauf und Ziel,
die Wirkungen und Nebenwirkungen des Medikamentes, insbesondere auch die Information
Notfallsituationen im Zusammenhang mit dem Beigebrauch anderer Substanzen.

In der Eindosierungsphase, die sofort beginnen kann, wird innerhalb von ca 14 Tagen, die indivi-
duelle Tagesdosis ermittelt, mit der der Patient frei von Entzugssymptomen und Suchtdruck ist.
Selbstverstandlich missen alle Erfordernisse wie bei einer Substitutionsbehandlung tblich (aus-
fuhrliche Anamnese, korperliche Untersuchung, Blutentnahme, Urinkontrollen, Schweigepflichts-
entbindung, psychosoziale Betreuung etc.) akzeptiert werden.

Erfahrungsgemal nehmen die Patienten die dreimalige Gabe von Diamorphin in den ersten
Wochen, glgt. auch Giber Monate, eigenverantwortlich taglich wahr bis sie in &@rztlicher Absprache
auf zwei Vergaben taglich wechseln.

Bei der kontinuierlichen intravendsen Zufuhr einer konstanten Menge Diacetylmorphins kommt
es zu einer anhaltenden gleichméafigen Konzentration des Wirkstoffes an den Opiatrezeptoren,
so dass auch ein langerer Zeitraum als 8 Stunden (mittlere Halbwertzeit 6-8 Std.) zwischen zwei
Vergaben gut toleriert wird und nicht zum Entzug fuhrt.

Falls Patienten die Nachtzeit von in der Regel 12 Stunden nicht ohne beginnende Entzugsymp-
tome Uberstehen, wird ihnen ein weiteres Substitut -in der Regel Methadon- bei der Abendverga-
be in niedriger Dosierung zur sofortigen Einnahme verabreicht..

Diese Uberbriickung benétigen nach unserer Erfahrung aber nach stabiler Dosiseinstellung nur
sehr wenige Patienten.

Es findet jederzeit eine Dosisanpassung statt, wenn dies erforderlich ist. Haufig kann dies bei
anderen akut auftretenden Erkrankungen, die Auswirkungen auf die Verstoffwechselung des
Diamorphins haben, notwendig werden. Da der Patient taglich in der Ambulanz erscheint, sind
Dosisumstellungen schnell und ohne grof3en Aufwand machbar.

Leider ist bei dieser Substitutionsform eine take-home Regelung wegen der Gefahrlichkeit der
Substanz fr opiatintolerante Menschen nicht méglich. Hohere Dosierungen von Diamorphin
konnen selbst bei opiatgewdhnten Menschen zu tédlichen Uberdosierungen fiihren.

Die erlaubte Gesamttagesdosis Diamorphin ist 1000mg, die auf zwei bis drei Einzelgaben verteilt
werden. Die Einzeldosierungen werden bei Erfordernis individuell angepasst. Die Erfahrung
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zeigt, dass bei gutem stabilem Behandlungsverlauf durchschnittliche Tagesdosierungen von 350-
500mg ausreichen.

Urlaubsregelungen, Krankenhausaufenthalte oder andere Unterbrechungen der Therapie werden
aufgefangen, indem der Patient auf ein anderes Substitut umgestellt wird. Diese Umstellung wird
in der Regel ohne wesentliche Nebenwirkungen oder Entzugssymptomatik vertragen. Ein erneu-
ter Beginn der Behandlung mit Diacetylmorphin ist jederzeit mdglich.

Was andert sich durch die Diamorphinbehandlung?

Es tritt schon in den ersten Wochen eine subjektiv empfundene und objektiv zu beobachtende
deutliche Verbesserung der gesundheitlichen Situation und des Allgemeinzustandes ein.

Es kommt sofort zu einer Beruhigung des Alltagslebens, da der aufwéandige tagliche Stressfaktor
der Beschaffung der Geldmittel und des Strassenheroins und der daraus resultierende Zeitman-
gel entféllt. Grundbediirfnisse wie Essen, Trinken Schlafen, Korperhygiene, Wohnen werden
erfillt, zwischenmenschliche Kontakte werden wieder wahrgenommen und bearbeitet.

Wie auch bei der herkbmmlichen Substitution muss der Patient an einer begleitenden psychoso-
zialen Betreuung teilnehmen, die Bestandteil der Substitution ist.

In der BtMVYV sind hierfir verpflichtend sechs Monate zu Beginn der Behandlung vorgesehen,
danach muss zwischen substituierendem Arzt, der psychosozialen Betreuung und dem Patien-
ten abgesprochen werden, in welchem Rahmen die PSB fortgeftihrt wird.

Die Erfahrung zeigt, dass eine nur sechs Monate andauernde PSB in der Regel bei diesen
schwerkranken Abhangigen nicht ausreicht, da sich bei ihnen der Kontakt- und Beziehungsauf-
bau schwieriger und zeitaufwéndiger gestaltet.

Von der diamorphingestitzten Behandlung profitieren die Patienten unterschiedlich, fir alle gilt
aber, dass sich mit dieser Behandlungsform eine therapeutische Kontinuitat entwickelt, die fur
jeden Patienten erstmalig ist. Die sich daraus immer wieder neu zu entwickelnden Therapieziele
sind vielfaltig und fiir jeden Einzelnen in anderer Substitution in der Vergangenheit nicht erreich-
bar gewesen.
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