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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Detlef Parr, Daniel Bahr (Miinster),
Heinz Lanfermann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 16/2158 —

Priufung der Umsetzung der Heroinstudie in die Regelversorgung

Vorbemerkung der Fragesteller

Die kiirzlich im Auftrag der Bundesregierung vorgelegte Studie zu dem Projekt
der Abgabe von Heroin an Schwerstabhingige deutet darauf hin, dass sich die
Gesundheit der teilnehmenden Heroinabhidngigen verbessert und sich ihre so-
ziale Lage stabilisiert hat. Nach Aussagen der Drogenbeauftragten der Bundes-
regierung, Sabine Bitzing, hat sich dabei eine signifikante Uberlegenheit der
Heroinabgabe gegeniiber der Methadonsubstitution ergeben.

Das Projekt ist mit 30 Mio. Euro geférdert worden. Hieraus konnten auch eine
umfassende psychosoziale Betreuung z. B. durch Casemanager oder im Rah-
men einer Gruppentherapie finanziert und die Einhaltung hoher Qualititsanfor-
derungen gewdhrleistet werden. Demgegentiber war die Methadonsubstitution
bereits in die finanziell nicht so umfassend ausgestattete Regelversorgung
tiberfithrt worden. Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage nach der Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse und nach dem weiteren Schicksal der Heroinab-
gabe an Schwerstabhéngige.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Das Modellprojekt zur heroingestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger ist ein ge-
meinsames Projekt des Bundesministeriums fiir Gesundheit, der Lander Ham-
burg, Hessen, Niedersachsen und Nordrhein-Westfalen sowie der Stidte Bonn,
Frankfurt, Hannover, Karlsruhe, K&ln und Miinchen. Zielgruppe des Modell-
projektes sind Schwerst-Opiatabhingige, die entweder tiberhaupt nicht thera-
piert bzw. von keinem Drogenhilfesystem erreicht werden, obwohl sie dringend
behandlungsbediirftig sind, oder die nicht ausreichend von einer Methadon-Be-
handlung profitieren. Kernstiick des Modellprojekts ist eine Klinische Arznei-
mittelstudie, bei der die eine Hilfte dieser Opiatabhingigen mit Diamorphin
(chemisch reinem Heroin), die andere mit Methadon behandelt wurde und bei
der untersucht wurde, ob durch eine diamorphingestiitzte Behandlung diese
Zielgruppe besser erreicht und gesundheitlich sowie sozial besser stabilisiert
werden kann als durch die Behandlung mit Methadon.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 20. Juli 2006
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Die Arzneimittelstudie kommt zu dem Ergebnis, dass die Diamorphinbehand-
lung bei der speziellen Zielgruppe dieses Projektes beziiglich der gesundheit-
lichen Verbesserung und des Riickgangs des illegalen Drogenkonsums zu signi-
fikant besseren Effekten als die Methadonbehandlung fiihrt.

Die Gesamtkosten des Projekts lassen sich nicht genau beziffern. Der Anteil des
Bundes an den gesamten Kosten betriagt ca. 13,5 Mio. Euro, der Anteil der Lan-
der und Kommunen ist nicht exakt zu ermitteln.

In der Vorbemerkung der Fragesteller der Kleinen Anfrage wird die Vergleich-
barkeit der Ergebnisse der beiden Patientengruppen in Frage gestellt. Es wird
angenommen, dass im Rahmen des Modellprojekts die Patientinnen und Patien-
ten, die mit Diamorphin behandelt wurden, eine umfassende psychosoziale
Behandlung erhalten haben, wohingegen die Patienten der Vergleichsgruppe,
die mit Methadon behandelt wurden, diese nicht erhalten hétten. Diese An-
nahme ist unzutreffend. Alle Patienten und Patientinnen wurden unter vergleich-
baren Therapiebedingungen behandelt. Nach dem Zufallsprinzip wurden entwe-
der Case-Management in Verbindung mit Motivierender Gesprachsfithrung oder
Drogenberatung in Verbindung mit Psychoedukation angewandt.

Fiir beide Studiengruppen standen fiir Behandlung und psychosoziale Betreuung
gleichermafen Fordermittel zur Verfligung. Je nach Stadt wurden die Patienten-
gruppen zum Teil sogar in der gleichen Einrichtung behandelt. Eine Vergleich-
barkeit der beiden Gruppen hinsichtlich der psychosozialen Betreuung war da-
mit gegeben.

1. Welche Probleme ergaben sich bei der Umsetzung des Modellprojekts zur
Methadonsubstitution in die Regelversorgung?

Die Uberfiihrung der Methadonsubstitution in die Regelversorgung war ein lang-
wieriger Prozess. Bis zur Mitte der 80er-Jahre war der Einsatz von Substitutions-
mitteln bei Drogenabhingigen in Deutschland nur in Einzel- oder Notfillen
moglich. Ab 1987 wurden zunéchst in Nordrhein-Westfalen, dann auch in ande-
ren Bundesliandern wissenschaftlich begleitete Methadonprogramme durchge-
flhrt, durch die die Wirksamkeit dieser Behandlung nachgewiesen wurde. Mit
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Anpassung der Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) im Jahre 1992 wurde die
Methadontherapie gesetzlich zugelassen. 1999 wurde die Substitution mit
Codein und Dihydrocodein auf medizinisch begriindete Ausnahmen beschrinkt.
Schlieflich wurde die substitutionsgestiitzte Behandlung durch das 3. Gesetz zur
Anderung des Betidubungsmittelgesetzes (2000) und die 15. Betiubungsmittel-
Anderungsverordnung (2001) umfassend gesetzlich geregelt.

Im Miérz 2002 legte die Bundesérztekammer in ihren ,,Richtlinien zur Durchfiih-
rung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhidngiger™ den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fiir diese Behandlungsme-
thode fest.

Seit 1991 wurde die Substitution zunichst auf der Grundlage der sog. NUB-
Richtlinien unter bestimmten (engen) Voraussetzungen durch die Gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) erstattet. Im Oktober 2002 wurden die ,,Richt-
linien iiber die Bewertung drztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den gemiB § 135 Abs. 1 SGB V* (BUB-Richtlinien) hinsichtlich der Anlage A
Nr. 2 (Richtlinien zur substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhiangiger) der-
gestalt liberarbeitet, dass die substitutionsgestiitzte Behandlung als solche — also
auch ohne weitere Indikation —unter den dort festgelegten Voraussetzungen Be-
standteil der vertragsérztlichen Versorgung ist.
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Die mit der Einfiihrung neuer Behandlungsmethoden notwendigerweise verbun-
denen Anfangs- und Ubergangsprobleme wurden inzwischen weitestgehend ge-
16st. Ein Problem, das jedoch nach wie vor kontrovers diskutiert wird, ist die
Finanzierung der psychosozialen Betreuung: Die Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung, die BUB-Richtlinien und die Richtlinien der Bundesirzte-
kammer heben iibereinstimmend darauf ab, dass die substitutionsgestiitzte
Behandlung Opiatabhéngiger nur im Rahmen eines umfassenden Behandlungs-
konzeptes zuldssig ist, das die im Einzelfall jeweils erforderlichen psychiatri-
schen, psychotherapeutischen oder psychosozialen Behandlungs- und Betreu-
ungsmalnahmen einbezieht. Allerdings ist psychosoziale Betreuung keine
Krankenbehandlung im Sinne des SGB V und wird deshalb nicht von der GKV
iibernommen, sondern muss von anderen Stellen finanziert werden (s. dazu Ant-
wort zu Frage 4).

2. Wie viele Drogenabhéngige erhalten in Deutschland eine Methadonsubsti-
tution?

Am 1. Juli 2006 waren beim Substitutionsregister, das geméf § 13 Abs. 3 BIMG
in Verbindung mit § 5a der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichtet ist, von den
behandelnden Arzten folgende Daten gemeldet worden:

42 187 Patienten behandelt mit Methadon

11 506 Patienten behandelt mit Levomethadon

11 171 Patienten behandelt mit Buprenorphin
577 Patienten behandelt mit Dihydrocodein
118 Patienten behandelt mit Codein.

3. Mit welchen Kosten ist dies verbunden, und wer tragt diese?

4. Wie ist die Finanzierung der psychosozialen Betreuung bei der Methadon-
substitution derzeit geregelt?

Bei der Substitution entstehen Kosten fiir die drztliche Behandlung einschlie3-
lich der Arzneimittel und fiir die psychosoziale Betreuung.

Seit der Anderung der BUB-Richtlinien im Oktober 2002 ist die substitutions-
gestiitzte Behandlung der Opiatabhéngigkeit auch ohne eine Begleiterkrankung
eine anerkannte Leistung im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung und
wird von den Gesetzlichen Krankenkassen bezahlt, soweit die behandelten Pa-
tienten in der GKV versichert sind.

Dies gilt allerdings nur fiir die Krankenbehandlung und die Arzneimittel, nicht
jedoch fiir die psychosoziale Betreuung. Diese wird {iberwiegend von den Kom-
munen im Rahmen von Freiwilligkeitsleistungen oder im Rahmen der Einglie-
derungshilfe nach SGB XII getragen.

Eine valide Schitzung der Hohe der Kosten der Methadonsubstitution ist nicht
moglich. In der GKV sind die Ausgaben fiir die substitutionsgestiitzte Behand-
lung nicht gesondert ausgewiesen.

Uber die Hohe der Kosten fiir die psychosoziale Betreuung hat die Bundesregie-
rung keine Erkenntnisse.
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5. Wie hoch schitzt die Bundesregierung die Anzahl der Personen, die
Heroin als Medikament erhalten sollen?

Die Behandlung mit Diamorphin soll nach Auffassung der Bundesregierung auf
Schwerstabhingige beschriankt werden, die nach den herkommlichen Methoden
nicht therapierbar sind. Angesichts der engen Zugangsvoraussetzungen geht die
Bundesregierung davon aus, dass nur eine begrenzte Zahl von Abhingigen fiir
diese Behandlung in Betracht kommen wird. Eine Schétzung ist nicht moglich,
weil die Zahl der potenziellen Patienten von der gesetzlichen Ausgestaltung der
Voraussetzungen und Rahmenbedingungen der Behandlung abhingt.

6. Welchen Stellenwert misst die Bundesregierung der psychosozialen Be-
treuung im Hinblick auf das Gesamtergebnis der Heroinstudie bei?

Nach Auswertung der Arzneimittelstudie zeigt sich, dass in beiden Behand-
lungsgruppen (Heroin-/Methadonpatienten) eine deutliche gesundheitliche Ver-
besserung und ein Riickgang des illegalen Drogenkonsums erreicht wurde, wo-
bei allerdings die Heroinbehandlung bei der speziellen Zielgruppe dieses Pro-
jektes zu signifikant groferen Effekten fiihrte als die Methadonbehandlung.

Die verschiedenen untersuchten Formen der psychosozialen Betreuung (Case-
Management oder Psychoedukation) unterschieden sich hinsichtlich ihres Ein-
flusses auf den Behandlungserfolg nicht voneinander. Zugleich zeigen die Lang-
zeitergebnisse liber zwei Jahre Heroinsubstitution, dass die Intensitdt der psy-
chosozialen Betreuung einen positiven Einfluss auf den Behandlungserfolg hat.

Die Uberlegenheit der heroingestiitzten Behandlung gegeniiber der Methadon-
behandlung ist folglich nicht durch unterschiedliche psychosoziale Betreuung
bedingt. Basierend auf den Ergebnissen des Modellprojekts ist jedoch auch deut-
lich, dass die psychosoziale Betreuung von Drogenabhingigen eine unerléssliche
Komponente der Therapie darstellt, die den Therapieverlauf der Substitution (ob
mit Methadon oder Heroin) zusétzlich positiv beeinflusst.

7. Wie ist die Schwerstabhéngigkeit definiert?
8. Wer soll iiber den Zugang zur Heroinbehandlung entscheiden?

9. Sollen auch Personen Heroin erhalten, die vorab im Rahmen der Metha-
donsubstitution behandelt worden sind?

10. Wie sollen Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Heroinabgabe definiert
werden?

Die Voraussetzungen fiir die substitutionsgestiitzte Behandlung, die bisher
schon in der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung festgelegt sind, sol-
len nach Auffassung der Bundesregierung grundsétzlich auch fiir die diamor-
phingestiitzte Substitution gelten. Dariiber hinaus gibt es besondere Vorausset-
zungen, die der Patient erfiillen muss, um an einer diamorphingestiitzten Substi-
tution teilnehmen zu konnen. Diese miissen neu in die BtMVV eingefiigt wer-
den. Dabei ist sicherzustellen, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhdngigen,
die vorwiegend intravends konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungs-
methode angewendet wird. Es muss beim Patienten eine aktuelle Abhingigkeit
von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der kdrperlichen Entzugssymptomatik
und der Toleranzentwicklung mit einschlie3t. Die Schwere der Abhangigkeit er-
gibt sich insbesondere aus deren Lénge (seit mindestens drei Jahren sowie der-
zeit anhaltende Abhingigkeit) und aus den gesundheitlichen Begleitumstinden.
Es miissen zwei erfolglos abgebrochene oder abgeschlossene Behandlungen der
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Opiatabhédngigkeit mit anerkannten Methoden, davon mindestens eine Behand-
lung mit einem oralen Substitutionsmittel, nachgewiesen werden. Da ein derart
ausgeprigtes Erkrankungsbild und Abhangigkeitsprofil in aller Regel erst bei
Patienten erwartet werden kann, die schon {iber einen lingeren Zeitraum abhin-
gig sind, ist eine Mindestaltersgrenze festzusetzen.

11. Welche Vorgaben werden fiir die Heroinabgabe bendétigt, und wann wer-
den diese erarbeitet?

AuBer der Definition der Zugangsvoraussetzungen (vgl. Antworten zu Frage 7
bis 10) miissen noch weitere gesetzliche Vorgaben geschaffen werden, damit Di-
amorphin in der substitutionsgestiitzten Behandlung eingesetzt werden kann:
Insbesondere muss Diamorphin zu einem verschreibungsfihigen (und be-
schriankt verkehrsfahigen) Betdubungsmittel erkliart werden, wozu die Auf-
nahme in die Anlagen Il und III des Betdubungsmittelgesetzes notwendig ist.

Das BMG hat in Abstimmung mit den am Modellversuch Beteiligten schon Vor-
arbeiten fiir die Formulierung der notwendigen gesetzlichen Anderungen geleis-
tet.

12. Welche Anreize sollen im Hinblick auf die Drogenentwohnung gesetzt
werden?

Wie auch in der herkommlichen Substitutionstherapie soll mit der diamorphin-
gestiitzten Therapie ein drogenfreies, selbstbestimmtes Leben erreicht werden.
Ein Teilziel der diamorphingestiitzten Behandlung ist es daher, die Patienten ge-
sundheitlich und sozial zu stabilisieren, um sie zur Aufnahme weiterfithrender
Therapien zu motivieren. Eine ausreichende Stabilisation stellt die Vorausset-
zung zur erfolgreichen Durchfithrung weiterer Therapien dar. Der Anreiz zur
Drogenfreiheit liegt in der Wiedererlangung der personlichen Autonomie.

Dies belegt auch das Modellprojekt: Nach einem Jahr Heroinbehandlung befan-
den sich ca. 30 Prozent der Patientinnen und Patienten aus der heroingestiitzten
Behandlung in einer Methadonsubstitution, knapp 10 Prozent in einer Absti-
nenzbehandlung. Die Motivation und das Selbstvertrauen zu einem Leben ohne
Heroin steigt mit zunehmender Behandlungsdauer und Stabilisierung. Die gele-
gentlich geduBerte Kritik, durch die Verabreichung von Diamorphin wiirden die
Patienten in der Abhéngigkeit von Heroin gehalten, hat folglich keine Grund-
lage.

13. Wie soll die medizinische Rehabilitation integriert werden?

Die Integration der medizinischen Rehabilitation in eine diamorphingestiitzte
Behandlung erfolgt in gleicher Weise wie die Integration der herkdmmlichen
Substitution Drogenabhingiger. Ein Einstieg in den Ausstieg durch eine medi-
zinische Rehabilitation (d. h. Entzug und Entwohnung) wird grundsétzlich auch
bei der Diamorphinsubstitution jederzeit moglich sein.

14. Wie steht die Bundesregierung zu der Budgetkiirzung der medizinischen
Rehabilitation im Rahmen der GKV?

Die jahrlichen Ausgaben der Krankenkassen je Mitglied fiir Leistungen der
stationdren Vorsorge und Rehabilitation diirfen sich nur im Rahmen der Verén-
derungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen erhéhen. Derzeit verzeichnen
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die gesetzlichen Krankenkassen leichte Einnahmenzuwéchse; von einer Budget-
kiirzung kann somit keine Rede sein.

15. Sollen Versorgungsangebote bei einer Regelversorgung des Projekts zur
kontrollierten Heroinabgabe flachendeckend eingesetzt werden?

Die Uberfiihrung der diamorphingestiitzten Behandlung in die Regelversorgung
der GKV bedeutet, dass der Versicherte bei Vorliegen der entsprechenden Indi-
kation einen Leistungsanspruch gegen seine Krankenkasse auf Zurverfiigung-
stellung der diamorphingestiitzten Behandlung hat. Allerdings wird die Behand-
lung Heroinabhéngiger mit Diamorphin an besondere Voraussetzungen rdum-
licher, organisatorischer und personeller Art gekniipft sein.
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