Heroinsubstitution
In der Regelversorgung?

Eine kritische Bewertung der Deutschen Heroinstudie

von Petra Thirmann und Johannes Vesper*

as bundesdeutsche Modell-
Dprojekt zur heroingestitz-
ten Behandlung Opiatab-
hangiger —eine multizentrische, ran-
domisierte, kontrollierte Therapie-
studie — wurde zwischen 2002 und
2005 geplant und in Karlsruhe Han-
nover, Koln, Bonn, Frankfurt, Min-
chen, Hamburg durchgefuhrt. Lei-
ter des Projektes waren Professor
Dr. Naber, Hamburg und PD Dr.
Haasen (Zentrum fir interdiszipli-
nare Suchtforschung, Universitéats-
Klinikum Hamburg-Eppendorf).
Die randomisierte und kontrol-
lierte Therapiestudie wurde nach
den Regeln von Good Clinical
Practice (GCP) entsprechend den
Ublichen Kriterien einer Wirksam-
keitspriifung fir ein neues Medika-
ment durchgefihrt, um auch in
Deutschland die behdrdliche Zulas-
sung von i.v. Heroin zur Behandlung
von Opiatabhéngigen erreichen zu
kdnnen. Sie wurde bisher nicht in ei-
nem wissenschaftlichen Journal un-
ter peer-review Bedingungen publi-
ziert.

Anlage der Studie

Die Hypothese fur diese Studie
lautete: Fur bestimmte Gruppen
Heroinabhéangiger ist die Heroinbe-
handlung der Methadonsubstitution
Uberlegen im Hinblick auf die Ver-
besserung der Gesundheit, im Hin-
blick auf den Konsum illegaler Dro-
gen mit seinen Begleitproblemen
und auch im Hinblick auf die Ver-
besserung der sozialen Situation.

Das Patientenkollektiv wurde
ausgewahlt zum einen aus Perso-

nen, die sich in der Methadon-Sub-
stitution befanden (Stratum MS)
und zum anderen aus solchen Per-
sonen, die bisher durch kein Substi-
tutionsprogramm erreicht wurden
(Stratum NE). Aus diesen beiden
Gruppen wurden die Teilnehmer
nach dem Zufallsprinzip entweder
der Methadon-Substitution zuge-
teilt oder einer i.v.-Gabe von He-
roin plus Methadon bei Bedarf. In
beiden Behandlungsgruppen er-
hielten die Teilnehmer zusatzlich ei-
ne psychosoziale Betreuung (Psy-
choedukation/Drogenberatung vs.
Case management/Motivational In-
terviewing), so dass insgesamt acht
Untergruppen entstanden.

Die wichtigsten Ein- und Aus-
schlusskriterien waren ein Mindest-
alter von 23 Jahren, eine mindes-
tens seit 5 Jahren bestehende He-
roinsucht (Hauptdiagnose Opiatab-
hangigkeit nach ICD-10) mit tagli-
chem, regelmaRigem Heroinkon-
sum trotz Methadon, dartber hin-
aus fester Wohnsitz, keine andere
Suchttherapie und keine schwer-
wiegenden Erkrankungen.

Primére Zielkriterien der Studie
waren die Gesundheitsskala des
Opiate Treatment Index (OTI), der
Global Severity Index (psychische
Gesundheit nach Selbsteinschéat-
zung des Teilnehmers), Stralen-He-
roinkonsum (bestimmt anhand von
Urinkontrollen) sowie Kokainkon-
sum (Haaranalysen). Eine Verbesse-
rung bzw. eine Verschlechterung des
Gesundheitszustandes wurde ange-
nommen bei einer Anderung des
Punktwertes auf diesen Skalen um
mindestens 20 Prozent. Dabei ist das

vergleichsweise gro3zugige Erfolgs-
kriterium im Hinblick auf den Bei-
gebrauch diskussionswirdig (zwei
und weniger heroinpositive Drogen-
urinscreenings aus insgesamt 5 Dro-
genurinscreenings im letzten Be-
handlungsmonat der zwolfmonati-
gen Untersuchung).

Ergebnisse der ersten Phase

Die Ergebnisse der ersten Studi-
enphase von einem Jahr liegen vor.
Es wurden insgesamt 2.083 Heroin-
abhangige rekrutiert, wovon nach
der Eingangsuntersuchung die be-
achtliche Anzahl von 492 (Stratum
MS) bzw. 540 Personen (Stratum
NE) randomisiert wurde, so dass die
acht Behandlungsgruppen aus 116
bis maximal 131 Heroinabh&ngigen
bestanden.

Die mittlere Herointagesdosis
betrug 442 mg, dazu wurden den
Heroinpatienten  durchschnittlich
39 mg Methadon verabreicht. Letz-
teres bedeutet: wenn Methadon ab-
gegeben wurde, dann waren dies
durchschnittlich 39 mg/Tag. Aus der
Heroingruppe erhielten 82,7 Pro-
zent mindestens einmal Heroin. Be-
zieht man die Methadondosis auf al-
le Heroinabgabetage, so liegt der
Mittelwert nur noch bei 7,7, mg/d..
Die Methadonsubstituierten erhiel-
ten durchschnittlich 99 mg Metha-
don pro Tag.

Nach einem Jahr betrug die Hal-
tequote der Heroin-Behandelten 67
Prozent, die der Methadon-Substi-
tuierten nur noch 39 Prozent. was
vor allem dadurch bedingt war, dass
rund ein Drittel der in der Metha-
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don-Kontrollgruppe randomisier-
ten Patienten die Behandlung gar
nicht angetreten haben, da Metha-
don ohne Studienbedingungen
deutlich einfacher zu erhalten ist.

Hauptzielparameter Gesundheit

In Bezug auf den Hauptzielpa-
rameter Gesundheit war Heroin
der Methadonsubstitution in der
»intention-to-treat-Gruppe® Uber-
legen, die Responserate (d.h. min-
destens 20 Prozent Verbesserung)
lag bei 80 Prozent in der Heroin-
Gruppe und 74 Prozent in der Me-
thadon-Gruppe (p=0,023).

In absoluten Zahlen hat sich also
bei 32 der 540 mit Heroin behandel-
ten Drogenabhéangigen eine Verbes-
serung der kdrperlichen Gesundheit
oder der psychischen Gesundheit
um mindestens 20 Prozent gezeigt.

Betrachtet man die OTI-Gesund-
heitsskala, so haben sich Heroinbe-
handelte von 18,7 auf 8,2 Punkte
verbessert, wahrend sich Methadon-
Substituierte von 19,1 auf 10,6 Punk-
te verbessert haben (p < 0,001). Ei-
nen noch geringeren, aber immer
noch statistisch signifikanten Unter-
schied der Absolutwerte findet man
bei dem Global Severity Index (p =
0,001).

Der illegale Konsum von Stras-
senheroin fiel in der Heroingruppe
von 22,6 auf 2,5 Tage/Monat ab, aber
in der Methadon-Substitution von
22,3 auf 7,5 Tage. Der Unterschied
ist statistisch signifikant. In den
Haaranalysen finden sich — im Ge-
gensatz zu den Eigenangaben zum
Konsum - keine signifikanten Un-
terschiede zwischen Herointherapie
und Methadonsubstitution.

Interessanterweise zeigen sich
deutliche Zentrumseffekte, die hier
nur kurz genannt werden sollen: In
Hannover, Kéln und Miinchen war
die Methadonsubstitution der He-
roingabe in Bezug auf die Gesund-
heit Uberlegen, die Responserate im
Hinblick auf Reduktion des illega-
len Drogenkonsums ist in Kdln und
Hannover fir beide Therapiegrup-
pen schlechter als in den anderen
Zentren.
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Heroinbehandelte werden ferner
signifikant seltener in illegale Ge-
schafte verwickelt (p < 0,001) und
die Anzahl strafrechtlicher Verurtei-
lungen ist signifikant niedriger als in
der Methadon-Gruppe (p < 0,001).

Unter der Heroinbehandlung
(i.v. Applikation) treten Atemde-
pressionen und zerebrale Krampf-
anfalle etwas haufiger auf als unter
der Methadonbehandlung. Es gab
aber keinen Todesfall unter Studi-
enmedikation.

Kosten-Nutzen-Analysen erga-
ben 18.060 Euro pro Patient und
Jahr fur den mit Heroin behandel-
ten Patienten im Vergleich zu 6.147
Euro fur den mit Methadon behan-
delten. Dagegen stehen die Kosten
der Beschaffungskriminalitat, die
mit 12.164 Euro unter Heroin und
19.318 Euro fur Methadonsubstitu-
ierte geschatzt wurden. Endgtltige
und exakte Kosten-Nutzen-Analy-
sen mussen abgewartet werden.

Das Studienergebnis erwies sich
als unabhéngig von der psychoso-
zialen Betreuung.

Heterogenitat der Studien

Vergleicht man diese Werte mit
den Daten der niederlandischen
Studien, so liegen sowohl die Me-
thadondosen in den beiden Heroin-
behandelten Gruppen (es wurde
Heroin sowohl inhalativ als auch in-
travends appliziert) mit 57mg/d und
60 mg/d als auch die Heroindosis
per se mit 547mg/d und 549 mg/d in
Deutschland deutlich niedriger.

Hinzu kommt, dass in den nie-
derlandischen Studien die Metha-
dondosis in der alleinigen Substitu-
tionsgruppe mit 67 mg/d zu niedrig
war. Die Ergebnisse in den Nieder-
landen beruhen letztendlich auf
Selbstberichten der Abhéangigen.
AuBerdem ist der Multi-Domanen-
Index mit den deutschen Gesund-
heitsdaten nicht zu vergleichen (van
den Brink et al 2003). Auch in friihe-
ren Untersuchungen konnte gezeigt
werden, dass kontrollierte Heroin-
gabe zu einer Abnahme der Delin-
quenz fihrt, was letztendlich nicht
verwunderlich ist, da die Notwen-

digkeit zur Beschaffungskriminali-
tat entfallt (Ferri et al 2006).

Eine aktuelle Cochrane-Analyse
zur Anwendung von Heroin bei He-
roinabhangigen kommt jedenfalls
zu dem Schluss, dass aufgrund der
Heterogenitat der Studien, der un-
terschiedlichen Methadonsubstitu-
tionspraktiken, der unterschied-
lichsten Beurteilungskriterien und
der zum Teil widerspruchlichen Er-
gebnisse nicht entschieden werden
kann, ob die Heroingabe anderen
Substitutionsmodalitaten tiberlegen
ist (Ferri et al 2006).

Eine darlber hinausgehende
Auswertung aller Cochrane-Re-
views und Studien belegt, dass der-
zeit die Methadonsubstitution allen
anderen Behandlungen Uberlegen
ist, vorausgesetzt, man wendet ad-
aquate Dosierungen an (Amato et al
2005).

Kommentar

Im bundesdeutschen Modellpro-
jekt gelang es, vorher nicht erreich-
te Heroinabhéangige in eine Thera-
piestudie zu involvieren, was als ei-
ne enorme Leistung aller Beteilig-
ten zu betrachten ist. Der dokumen-
tierte Nutzen einer Heroinbehand-
lung ist zwar statistisch signifikant,
aber gering und geht mit einem er-
hoéhten Sicherheitsrisiko einher.

Ob es mit einer Heroinvergabe
selbst unter einem strengen Studi-
enprotokoll letztendlich gelingt, ei-
ne bessere soziale Integration, mehr
Erwerbsfahigkeit, Ubergang in Me-
thadonsubstitution und letztendlich
eine dauerhafte Beendigung des
Heroinkonsums zu erzielen, bleibt
zunéchst vollig unklar.

Es stellt sich geradezu die Frage,
ob die Mdglichkeit der Heroingabe
nicht dazu fihrt, dass mehr Abhén-
gige die Herointherapie als Dauer-
I6sung favorisieren mit den entspre-
chenden gesundheitlichen und 6ko-
nomischen Konsequenzen. Zur
Langzeitsicherheit der Heroingabe
liefert die deutsche Heroinstudie
keine Daten. Wichtig ware die Ana-
lyse, warum in einzelnen Zentren
die Methadonsubstitution gegen-
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Uber der Heroinvergabe erfolgrei-
cher war als in anderen.

Die Autoren der Studie erhoff-
ten sich eine Diskussion daruber, ob
und wann unter welchen Bedingun-
gen die heroingestitzte Behand-
lung in das Regelangebot fir
Schwerstabhéngige integriert wer-
den kann. Die strenge Indikation
zur Behandlung unter Studienbe-
dingungen misste in der Regelver-
sorgung erhalten bleiben.

Die Heroinvergabe an Schwerst-
abhéngige gehort nicht zu den Eck-
punkten der Koalitionsvereinba-
rungen und ist auch nicht Gegen-
stand der aktuellen Gesetzgebung.
Das Projekt endete grundsatzlich
am 31.12.2006 und kann unter Aus-
nahmebedingungen bis 30.6.2007
weitergefihrt werden. Dann mus-
sen die Patienten wieder auf Metha-
don umgestellt werden. In der
Schweiz und in den Niederlanden
wird die Heroinvergabe an Schwerst-

abhéngige auf der Grundlage der
deutschen Studie wohl in die Regel-
versorgung Ubernommen. Hier dur-
fen Langzeitergebnisse dieser Be-
handlungsform erwartet werden.
Wie sollte in Deutschland eine
flachendeckende Versorgung be-
werkstelligt werden? Ist ein Dro-
gentourismus zu befiirchten? Unab-
hangig von Sinn und Nutzen der
Heroinsubstitution muss bei poli-
tisch gewollter Budgetierung der
Gesundheitsausgaben die Finanzie-
rung dieser aufwendigen Therapie
genau bedacht werden.
Vorrangiges Ziel sollten stets
abstinenzorientierte oder Metha-
donsubstitutions-Behandlungskon-
zepte sein. Bei alledem wird daran
erinnert, dass andere Suchterkran-
kungen ein weit gréfReres Problem
darstellen als die Heroinabhangig-
keit. Laut Drogenbericht der Bun-
desregierung gibt es in Deutschland
rund 16 Millionen Raucher und 1.6

Millionen Alkoholabhéngige, die
ihrerseits erhebliche Behandlungs-
kosten erfordern.
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