Bayerische Akademie
far Sucht- und

Gesundheitsfragen
BAS Unternehmergesellschaft
(haftungsbeschrankt)

Leitfaden fir Arzte
zur substitutionsgestlitzten

Behandlung Opiatabhangiger

2. vollstandig tUberarbeitete Auflage

2 Impressum

Impressum

Bayerische Akademie fiir Sucht- und Gesundheitsfragen

BAS Unternehmergesellschaft (haftungsbeschrankt)

LandwehrstraRe 60-62, 80336 Miinchen

Tel.: 089.530 730-0, Fax: 089.530 730-19, E-Mail: bas@bas-muenchen.de
www.bas-muenchen.de

Autoren (1. Auflage)

Prof. Dr. Dr. Dr. Felix Tretter, Arzt, BKH Haar

Christiane Fahrmbacher-Lutz, Apothekerin, Augsburg

Dr. Ute Hoffner, Arztin, BAS e.V. Miinchen

Daniela Zeitler, Dipl.-Psych., BAS e.V. Miinchen

Dr. Corinna Bystron, Arztin, BKH Haar

Dr. Christoph Schwejda, Arzt, BKH Haar

Dr. Hannes Rabe, Arzt, AKBV Miinchen

Gerhard Eckstein, Dipl.-Psych., Condrobs e.V. Minchen

Stephan Walcher, Arzt, Concept Miinchen

Dr. Rainer Musselmann, Arzt, Concept Miinchen

Dr. Lothar Schneider, Arzt, Firth

Prof. Dr. Gerhard Buhringer, Dipl.-Psych., Institut fur Therapieforschung Miinchen
Dr. Brigitte Mugele, Arztin, Klinikum am Europakanal Erlangen (1)
Dr. Franz Zilbauer, Arzt, Augsburg

Dagobert Ross, Arzt, Augsburg

Druck
Medienhaus Kastner AG, SchloRhof 2-6, 85283 Wolnzach, www.kastner.de

Aktualisiert von

Dr. Beate Erbas (MPH), Arztin, BAS, Miinchen

Christiane Fahrmbacher-Lutz, Apothekerin, Augsburg

Prof. Dr. Dr. Dr. Felix Tretter, Arzt, Isar-Amper-Klinikum, Klinikum Minchen-Ost

Unter Mitarbeit von

Matthias Bastigkeit, Fachdozent fiir Pharmakologie, Geschendorf

Dr. Wolf-Dietrich Braunwarth, Arzt, Klinikum Nurnberg Nord

Josef Haberl, Arzt, Bezirkskrankenhaus Augsburg

Dr. Liane Paul, Toxikologin, Institut fir Rechtsmedizin, LMU Minchen
Dr. Hannes Rabe, Qualitatskommission KVB, Miinchen

Dr. Frank Schaefer, Arzt, Schwerpunktpraxis Miinchen

Dr. Werner Tauber, Arzt, Bezirksklinikum Ansbach

Dr. Willi Unglaub, Arzt, Bezirksklinikum Regensburg

Stephan Walcher, Arzt, Concept Miinchen

Bertram Wehner, Dipl.-Soz.Pad., mudra Nurnberg

PD Dr. Norbert Wodarz, Arzt, Psychiatrische Universitatsklinik Regensburg

1. Auflage, Dezember 1999 (Auflage 25.000 Stiick)

2. vollstandig Uberarbeitete Auflage, Juni 2010  (Auflage 2.000 Stiick)

© Bayerische Akademie fur Sucht- und Gesundheitsfragen BAS Unternehmer-
gesellschaft (haftungsbeschrénkt)

Diese Broschire wird kostenlos abgegeben.



Vorwort zur 2. Auflage 3

Vorwort zur 2. Auflage

Nachdem vor rund 10 Jahren die erste Auflage des Substitutionsleitfadens
erschienen ist und die letzte Aktualisierungsergéanzung 2003 gedruckt wur-
de, war es an der Zeit, das Buch zu Uberarbeiten und zu erganzen. Viele
Leser bevorzugen gedruckte Informationen. Da jedoch Druckversionen zu
teuer sind, um bei neuen Erkenntnissen in der Therapie oder bei Gesetzes-
anderungen sofort eine neue Auflage zu verdéffentlichen, wird die vorlie-
gende Version uber die Website der BAS unter der Rubrik Publikationen/
Broschiren (www.bas-muenchen.de) in regelmaRig aktualisierter Version
zum Download hinterlegt.

Seit Mai 2009 besteht in Deutschland die Méglichkeit einer Behandlung mit
Diamorphin fir schwerstabhéngige Patienten, um diese Uberhaupt in
Kontakt mit dem Hilfesystem zu bringen. Diese Behandlungsoption wird
allerdings nur in wenigen Zentren unter strengen Kriterien angeboten und
wird zunachst nicht weiter beschrieben.

Dieses Buch richtet sich in erster Linie an mit der Substitution Opiat-
abhangiger noch wenig vertraute Arzte. Es soll ihnen helfen, sich einen
Uberblick iiber diese mittlerweile 40 Jahre alte und in Deutschland seit
1993 praktizierte Behandlungsmethode und deren anerkannte medizinisch-
arztliche Grundsatze zu verschaffen. Der Leitfaden kann nicht die
Ausbildung der Arzte im Umgang mit Opiatabhéngigen ersetzen, ebenso
wenig kann er das notwendige Fachwissen zur Behandlung von Sucht-
patienten umfassend vermitteln. Wir verweisen diesbeziiglich auf den von
den Arztekammern angebotenen Qualifikationsnachweis ,Suchtmedizini-
sche Grundversorgung" und auf eine Kooperation mit in dieser Behand-
lungsmethode erfahrenen Arzten.

Die Bedeutung einer medizinischen Versorgung Opiatabhangiger zeigt sich
u.a. darin, dass sich die Bundeséarztekammer zunehmend mit der Behand-
lung dieser Patienten auseinander setzt und mit der Aufnahme der ,Sucht-
medizinischen Grundversorgung” in den Kanon der Weiterbildungs-
moglichkeiten auch die Basis fir arztliches Handeln in diesem lange Zeit
vernachlassigten Bereich geschaffen hat. Es bleibt zu hoffen, dass der Um-
gang mit und die Behandlung von Abhangigkeitskranken auf jeden Fall
zum Standard arztlicher Ausbildung gehéren wird. Ein weiterer Beleg daftir,
dass die Behandlung von Drogenabhangigen allmahlich weitere Verbrei-
tung und Akzeptanz findet, ist auch die sichtbar zunehmende Vernetzung
der in diesem Behandlungsfeld tatigen Berufsgruppen sowie die Einrich-
tung entsprechender Arbeitskreise an den zustandigen Kammern.

Es ist allgemein anerkannt, dass die hohe Morbiditat und Mortalitat Opiat-
abhangiger durch qualifizierte und andauernde Behandlung am besten
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gesenkt werden kann. Die Substitutionsbehandlung ist die weltweit am
meisten praktizierte Behandlungsform der chronischen Opiatabhangigkeit
und konnte auch in Deutschland ihre Leistungsfahigkeit unter Beweis
stellen (Cobra-Studie, Wittchen et al., 2003-2007).

Abstinenz ist das oberste Ziel jeder Behandlung Opiatabhangiger. Die
Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass zur Erreichung dieses Zieles viele
kleine Schritte nétig sind. Substitution ist fur viele Patienten eine wichtige
Hilfe, um Uberhaupt eine anderweitig notwendige Behandlung zu beginnen
bzw. eine Anbindung an das Suchthilfesystem zu finden und aus dem ver-
hangnisvollen Kreislauf der Sucht herauszufinden. Die Sicherung des
Uberlebens wird im Betaubungsmittelrecht als erster Schritt eines substi-
tutionsgestiitzten Therapieplans zur Wiederherstellung der Gesundheit und
Suchtmittelfreiheiheit akzeptiert. Der Arzt ist nach dem Willen des Gesetz-
gebers zwar ,Hauptverantwortlicher* einer substitutionsgestiitzten Behand-
lung, ebenso deutlich wird aber im BtMG, dass ein multidisziplinarer
Ansatz, also die erforderlichenfalls enge Kooperation mit oder die Hinzu-
ziehung von psychosozialen Diensten, Psychotherapeuten und Psychia-
tern, integraler Bestandteil eines vom Arzt zu verantwortenden Behand-
lungskonzeptes ist und keinesfalls die Verabreichung eines
Substitutionsmittels allein schon eine Behandlung darstellt. Leider ist die
Kostentragerschaft fur die im Rahmen der Substitutionsbehandlung not-
wendige psychosoziale Begleitbehandlung und -betreuung immer noch
nicht eindeutig geregelt. Dies fuhrt dazu, dass in vielen Regionen die psy-
chosoziale Betreuung der Patienten nicht im erforderlichen Umfang ange-
boten wird und damit auch der Verlauf von Substitutionsbehandlungen
moglicherweise schlechter ist.

Drogenabhangige kénnen schwierige Patienten sein, vor allem zu Beginn
einer Behandlung. Dies hat unter anderem mit der diesem Krankheitsbild
verbundenen Psychodynamik zu tun. Nicht selten ist mangelnde Professio-
nalitat der Behandler die Ursache fur Negativ-Erfahrungen. Drogenab-
hangige kdnnen gelegentlich den Praxisablauf stéren oder beeintrachtigen.
Es gibt jedoch geniigend Beispiele niedergelassener Arzte, in deren
Praxen Drogenabhangige wie andere Kranke auch behandelt werden,
ohne dass dem Arzt daraus Nachteile fir seine Praxis entstehen. Oft ste-
hen in Ballungsraumen fur die Behandlung komplexer, schwerstabhéngiger
und multimorbider Patienten Schwerpunktpraxen und Ambulanzen zur
Verfigung, die mit interdisziplindren Teams und spezialisierten Behand-
lungsangeboten Uber erweiterte Mdglichkeiten verfligen.

Das Scheitern einer Behandlung sollte, wie bei jeder Therapie, von Anfang

an als Mdglichkeit in Betracht gezogen werden, denn Abhangigkeit ist eine
fast immer chronische, multimodale Erkrankung mit Behandlungsverlaufen
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oft iber mehrere Jahrzehnte.

Fachlichkeit, Qualitat und Qualitatssicherung sind die besten Mittel, um
eine substitutionsgestitzte Behandlung erfolgreich zu gestalten und damit
auch die mancherorts noch bestehenden Zweifel an der Berechtigung die-
ser Therapie auszurdumen. Bei Uberlegungen zur ,Behandelbarkeit
Drogenabhangiger sollten keine strengeren Maf3stdbe an die Kooperation
des Patienten angelegt werden, als dies bei anderen chronischen verhal-
tensmedizinisch anzugehenden Erkrankungen (z.B. metabolisches Syn-
drom) in Bezug auf Compliance, Anderungsverhalten und Einsichtsféhig-
keit der Fall ist. Arztliches Ethos respektive die Gesundheit des Patienten
als Maxime allen Handelns muss auch fir diese Patienten gelten.

Noch immer herrscht in einigen Regionen ein Besorgnis erregender
Mangel an Behandlungsmoglichkeiten zur substitutionsgestutzten Thera-
pie. Dies bedeutet flur die Patienten eine oft erfolglose Suche nach einem
Arzt oder eine die Substitution gefahrdende Entfernung zum behandelnden
Arzt. Die in der BtMVV vorgesehenen Kooperationsmdglichkeiten v.a. mit
Apothekern zur wohnortnahen Substitution (Sichtbezug) kdnnten eine bes-
sere Versorgung in landlichen Gebieten ermdglichen. Hierzu mussten aber
von den kassenarztlichen Vereinigungen, denen die Sicherstellung der
Behandlung obliegt, erst die finanziellen Rahmenbedingungen fir die betei-
ligten Arzte und Apotheker geschaffen werden. Ziel dieses Leitfadens ist es
nicht zuletzt, Vorurteile abzubauen und den Arzten die Scheu vor dieser
Behandlungsmethode zu nehmen, indem wir ihre Grundztge und die recht-
liche Basis darstellen.

Die Bayerische Akademie fir Sucht- und Gesundheitsfragen wird sich ihren
Méglichkeiten entsprechend darum bemihen, dass die Versorgung Sucht-
kranker flachendeckend verbessert wird. Dazu sind wir auf den Einsatz und
Idealismus der beteiligten Berufsgruppen angewiesen, ohne die nichts
erreicht werden kann.

Wir wollen mit diesem Leitfaden zur substitutionsgestitzten Behandlung
die Grundzige dieser Behandlungsmethode praxisnah darstellen, um mehr
Arzte zu motivieren, sich dieser Patienten anzunehmen. Die ausreichende,
flachendeckende und qualifizierte arztliche Versorgung Opiatabhangiger
bleibt das Ziel. Wir wiirden uns freuen, wenn dieser Leitfaden ein Baustein
dazu ist.

Munchen, im Juni 2010

Christiane Fahrmbacher-Lutz
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Hinweise fur Benutzer *

Der vorliegende Leitfaden soll dem bislang in der Substitution unerfahrenen
Arzt Basiswissen vermitteln und ihm durch einen breit angelegten Service-
teil Beginn und Durchfiihrung der Therapie erleichtern. Die im Serviceteil
enthaltenen Dokumentationsbdgen, Vereinbarungen, Antrage etc. kdnnen
fotokopiert und vergréRert oder unter der Rubrik Publikationen/Formular-
vorlagen unter www.bas-muenchen.de heruntergeladen werden und eine
Arbeitsvorlage wéahrend der Behandlung sein. Sie sollen dazu beitragen,
den Besonderheiten einer substitutionsgestitzten Behandlung in Bezug auf
Therapie, zu stellende Antrége, rechtliche Anforderungen und Kooperation
mit anderen an der Behandlung Drogenabhangiger beteiligten Berufs-
gruppen gerecht zu werden. Die aufgelisteten Literaturempfehlungen sollen
eine weitere Hilfe zum Einarbeiten in diese Materie bieten.

Wir mochten dazu ermutigen, den Kontakt und den Informationsaustausch
mit anderen an der Behandlung von Suchterkrankungen beteiligten Perso-
nen und Einrichtungen beispielsweise in Form von Qualitatszirkeln und
interdisziplindren Arbeitskreisen zu suchen, da diese Therapieform wie
kaum eine andere auf Erfahrung und Erfahrungsaustausch beruht.

Da Vorgaben des Gesetzgebers, Abrechnungsverfahren sowie zur Substi-
tution zugelassene Medikamente einem raschen Wandel unterliegen, muss
sich der behandelnde Arzt zur Uberpriifung aktuell giiltiger Bestimmungen
und Gesetze fortlaufend ber diese Anderungen informieren.

! Soweit in diesem Text bei der Bezeichnung von Personen ausschlieBlich die mannliche Form
verwendet wird, geschieht dies nur aus Grinden der besseren Lesbarkeit.
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12 1 Was ist Drogenabhéngigkeit?

. GRUNDLAGEN

1 Was ist Drogenabhangigkeit?

Mit dem Begriff ,Drogenabhéngigkeit" wird im medizinischen Sinne die
Abhéngigkeit von illegalen Substanzen bezeichnet. Es handelt sich dabei
um Opiate und Opioide?, Cannabis, Kokain, Amphetamine und Halluzino-
gene bzw. um deren Kombination. Fir die Substitutionsbehandlung inte-
ressiert die Opiatabhéngigkeit, die im Sinne des ICD-10 auch wegen der
Abhéngigkeit von anderen Substanzen als Polytoxikomanie inklusive
Heroinabhéngigkeit bezeichnet wird.

Der Konsum psychoaktiver Substanzen war in den traditionellen Gesell-
schaften meistens in rituelle Handlungen integriert und fihrte kaum zu
medizinischen oder sozialen Problemen. Erst ab Mitte und Ende des
19. Jahrhunderts, als es moglich wurde, viele dieser Stoffe in hochkon-
zentrierter Form herzustellen und massenhaft zu vertreiben, kam es in
gréRerem Umfang zu Missbrauchsverhalten und Abhangigkeit.

Missbrauch (nach DSM-IV) bzw. schadlicher Gebrauch (nach ICD-10) ist
ein Konsummuster psychotroper Substanzen, das zu einer korperlichen
oder seelischen Gesundheitsschadigung fuhrt. Missbrauch in der Definition
nach DSM-IV bezieht soziale und rechtliche Folgen mit ein und kann in
Abhéngigkeit (ICD-10, FIx.2) Ubergehen. Eine substanzbezogene Abhan-
gigkeit aufRert sich in einer Steigerung der Toleranz gegenuber hohen
Dosen sowie dem Auftreten von Entzugserscheinungen bei fehlender
Zufuhr der entsprechenden Substanz sowie dem Kontrollverlust bezuglich
der konsumierten Menge. Das unbezwingbare Verlangen der Person, die
Einnahme der Substanz fortzusetzen, wird auch als ,craving" (Suchtdruck)
bezeichnet. Diesem Verlangen werden alle anderen Bedurfnisse unter-
geordnet, so dass z.B. auch das Begehen von Straftaten zur Geld-
beschaffung in Kauf genommen wird.

Im Diagnosesystem ICD-10 (Dilling, Mombour & Schmidt, 2004) wird
Abhéngigkeit (FIx.2) definiert als das gleichzeitige Vorliegen von minde-
stens drei der folgenden Kriterien zu einem Zeitpunkt im Laufe des letzten
Jahres:

2 Der Einfachheit halber verwenden wir im Text stets die Bezeichnung ,Opiate” oder ,Opiat” als
Synonym fiir Opiate und Opioide

1. Ein starker Wunsch oder eine Art Zwang, psychotrope Substanzen zu
konsumieren.

2. Verminderte Kontrollfahigkeit beziglich des Beginns, der Beendigung und
der Menge des Konsums.

3. Ein korperliches Entzugssyndrom bei Beendigung oder Reduktion des
Konsums, nachgewiesen durch die substanzspezifischen Entzugssymp-
tome oder durch die Aufnahme der gleichen oder einer nahe verwandten
Substanz, um die Entzugssymptome zu mildern oder zu vermeiden.

4. Nachweis einer Toleranz. Um die urspriinglich durch niedrigere Dosen
erreichten Wirkungen der psychotropen Substanz hervorzurufen, sind zu-
nehmend hdhere Dosen erforderlich (eindeutige Beispiele hierfir sind die
Tagesdosen von Alkoholikern und Opiatabhangigen, die bei Konsumenten
ohne Toleranzentwicklung zu einer schweren Beeintréachtigung oder sogar
zum Tode fihren wirden).

5. Fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergniigen oder Interessen
zugunsten des Substanzkonsums; erhohter Zeitaufwand, um die Substanz
zu beschaffen, zu konsumieren oder sich von den Folgen zu erholen.

6. Anhaltender Substanzkonsum trotz Nachweises eindeutiger schadlicher
Folgen wie z.B. Leberschadigung durch exzessives Trinken, depressive
Verstimmungen infolge starken Substanzkonsums oder drogenbedingte
Verschlechterung kognitiver Funktionen. Es sollte dabei festgestellt
werden, dass der Konsument sich tatsachlich Gber Art und Ausmaf3 der
schéadlichen Folgen im Klaren war oder dass zumindest davon auszu-
gehen ist.

Das Opiat Heroin ist im Hinblick auf das Abhangigkeitspotential, das physi-
sche und psychische Funktionen beeintrachtigt, eine der gefahrlichsten
bzw. suchtpotentesten Drogen. Die negativen Folgen im kdorperlichen,
psychischen und/oder sozialen Bereich kdnnen bei exzessivem Konsum
besonders rasch auftreten und haben ein wesentlich gréReres Ausmalf’ als
bei den meisten anderen Substanzen. Akute Krisen in den verschiedensten
Bereichen, z.B. Beziehungen, Beruf oder Gesundheit, kdnnen therapeu-
tisch nutzbare Anlasse zum Aufbau einer Anderungsmotivation sein.

In der Phase der beginnenden Anderungsmotivation ist eine intensive
therapeutische Unterstiitzung angezeigt. Die Motivierung zu einer Ver-
haltensanderung oder gar zur Teilnahme an einer Therapie ist allerdings
ein langwieriger Prozess.
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2 Diagnostik bei Drogenkonsumenten

Vor jeder Therapie ist eine umfassende Diagnostik inklusive klinischer
Untersuchung erforderlich, die Vorgeschichte, Ursachen und Folgen der
Suchtentwicklung einbezieht. Bei der Untersuchung drogenabhéngiger
Patienten ist zu bedenken, dass diese eventuell versuchen, Symptome vor
sich oder dem Arzt zu verheimlichen oder infolge einer gestorten Selbst-
wahrnehmung kdrperliche Veranderungen gar nicht registrieren. Checklis-
ten helfen, die Diagnostik auf Vollstandigkeit hin zu Uberprifen und zu
dokumentieren. Die somatische Diagnostik muss durch eine ausfihrliche
Suchtanamnese erganzt werden (siehe Serviceteil ,Erfassungsbogen Sub-
stitution”, S. 86).

Bei der Interpretation vorliegender Symptome mussen mogliche Wirkungen
der verschiedenen aktuell konsumierten Substanzen sowie daraus resultie-
rende Intoxikations- bzw. Entzugszeichen bertcksichtigt werden. Dabei
sind aber Uberlagernde, teils entgegengesetzte Effekte anderer Suchtmittel
zu beachten. So fuhrt der Kokainentzug z.B. zu Mudigkeit, Gahnen und
Pupillenverengung, also dem Gegenteil des Opiatentzugs. Zur Ubersicht
werden in Tabelle 1 akute Wirkungen und Entzugssymptome der Opiate
zusammengefasst.

Tabelle 1: Akute Opiatwirkungen und Entzugssyndrom (nach Bonnet & Gastpar
in: Gastpar, Mann & Rommelspacher, 1999, S. 240)
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Akute Opiatwirkungen Entzugssyndrom
Atemdepression Hyperventilation, Gahnen
Analgesie Hyperalgesie
Euphorie Dysphorie
Entspannung Innere Unruhe
Schlafinduktion Schlaflosigkeit
Sedierung Hypervigilanz
Anxiolyse Angst
Antiemesis Emesis
Hypothermie Frosteln, Fieber, Kaltezittern
Hypomotorik Hypermotorik
Miosis Mydriasis
Harnretention Harndrang
Darmatonie Bauchkrampfe, Diarrhoe
Unterdriickung exokriner Driisen Hyperhidrosis, Rhinorrhoe, Niesen,
(trockene Haut, Nase und Augen) Trénen
Befriedigung Craving

Die von abhéngigen Patienten benutzten Opiate wirken, abgesehen von
ihren zeitlich unterschiedlichen Wirkungsverlaufen, physiologisch sehr
ahnlich. Gerade der Zeitablauf des Wirkeintritts (sog. ,Kick") und der
Wirkdauer spielt aber eine groRe Rolle in der unterschiedlichen Wahrneh-
mung der Wirksubstanzen. Morphin, retardiertes Morphin, Methadon,
Buprenorphin, Levomethadon, Codein und Dihydrocodein (DHC) sowie die
Abbauprodukte des Heroins binden und wirken an Opioid-Rezeptoren (u-,
k-, s-), die unter anderem als Schaltstellen im Schmerz- und Belohnungs-
system wirken. Wegen der genannten Zeitablaufe und Rezeptoraffinitaten
unterscheiden sie sich deutlich in ihren Wirkprofilen.

Eine akute Opiatintoxikation mit Miosis, Koma und Atemdepression kann
durch den reinen Opiatantagonisten Naloxon (i.v. oder i.m.) aufgehoben
werden, der eine deutlich starkere Affinitat zu allen Opiat-Rezeptortypen
besitzt und daher die meisten Opioide vom Rezeptor verdrangen kann.
Allerdings ist zu berticksichtigen, dass die Wirkdauer von Naloxon nur ca.
30-60 Minuten betréagt, so dass aufgrund der deutlich langeren Halbwerts-
zeit der Opiate deren agonistische Wirkung mit den o.a. Symptomen da-
nach wieder auftreten kann.

Die Schwere des Opiatentzugssyndroms hangt von der regelmaRig ein-
genommenen Dosis und der Dauer der Abhéngigkeit ab. Erste Symptome
machen sich beim Heroinentzug in der Regel bereits nach 4-6 Stunden
bemerkbar, erreichen nach 32-72 Stunden ihren Héhepunkt und verlaufen
phasenhaft Uber etwa 5 Tage. Buprenorphin- und Methadonentzugs-
symptome kdnnen langer andauern (bis zu 20 Tage) und setzen oft erst
nach 24-48 Stunden ein. Retardiertes Morphin, DHC und Codein liegen in
Beginn und Dauer etwa dazwischen. Bei polyvalentem Konsum kann durch
die gleichzeitige Einnahme von Benzodiazepinen, DHC oder Barbituraten
ein mehrgipfliger Entzug auftreten. Moglicherweise auftretende Entzugs-
symptome sind in Tabelle 2 zusammengefasst. Eine delirante Symptomatik
ist vor allem beim Entzug bei Vorliegen einer Abhangigkeit von Alkohol,
Benzodiazepinen und Gamma-Hydroxybuttersaure bzw. Gamma-Butyro-
lacton (GHB/GBL) méglich. Naheres zu GHB und GBL finden Sie auf ei-
nem Informationsblatt auf der BAS-Website (www.bas-muenchen.de) unter
der Rubrik Publikationen/Papiere.
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Tabelle 2: Entzugssymptome verschiedener psychoaktiver Substanzen (vgl. Ladewig &
Stohler, 1994; Ladewig, 1994; Feuerlein, 1994, in: Tretter, Bussello-Spieth & Bender, 1994)
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Benzodiazepin-Entzugssyndrom
Maximum: etwa am 5. bis 8. Tag nach starker Dosisreduktion
Unruhe
Angstlichkeit
Wahrnehmungsstorungen bis zu Halluzinationen und Delirium, Krampfanfalle

Barbiturat-Entzugssyndrom
sehr &hnlich wie Benzodiazepin-Entzugssyndrom, aber schwerer

Alkohol-Entzugssyndrom
Maximum: etwa am 3. bis 5. Tag nach starker Dosisreduktion
Unruhe
Tremor
Tachykardie
Hypertonie
Hyperhidrosis
Suggestibilitat
leichte (optische) Wahrnehmungsstérungen bis zu Halluzinationen
Krampfanfélle
psychomotorische Unruhe

Stimulantien-Entzugssyndrom
Maximum: etwa am 2. bis 5. Tag nach starker Dosisreduktion
Apathie
Schwéche
Antriebslosigkeit
Depressivitat
Bradykardie
Hypotonie

3 Grundsatzliche Uberlegungen zum therapeutischen
Vorgehen

Drogenabhangigkeit ist eine behandlungsbedurftige, chronische Krankheit.
lhre Behandlung beschreiben die AWMPF>-Leitlinien zur Postakutbehand-
lung bei Stérungen durch Opioide (Sucht 50, 2004) folgendermal3en:

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Mogliche Stufen
der Behandlung sind:

Sicherung des Uberlebens

Behandlungsmadglichkeit bei sonst nicht zu erreichenden Patienten
Teilentzug von anderen Suchtmitteln als den Opioiden (Bei-
konsumfreiheit)

Verminderung des Risikos chronischer Infektionen (z.B. mit HIV,
Hepatitis-Viren)

Uberbriickungsbehandlung bis zum Entzug

Gesundheitliche und psychosoziale Stabilisierung

Berufliche Rehabilitation und soziale Reintegration

Das Erreichen dieser Stufen hangt wesentlich von der individuellen Situati-
on des Opiatabhéngigen ab und verlauft in unterschiedlich langen Phasen,
die z.T. zeitlich parallel verlaufen kénnen.

Neben der klassischen Entwdhnungstherapie mit vorausgehender
Entzugsbehandlung steht als TherapiemaBnahme auch die substitutions-
gestitzte Behandlung zur Verfiigung, die in der Regel auch von den
Abhéngigen als BehandlungsmafRinahme akzeptiert wird. Diese Behand-
lungsmdglichkeiten, die beide als Ziel letztendlich die Abstinenz von
Opiaten haben, sollen im Folgenden beschrieben werden. In manchen
Fallen — vor allem nach Durchfihrung mehrerer Abstinenztherapien —
rechtfertigt auch eine stabile Dauersubstitution mit der damit verbundenen
wesentlichen Verbesserung der gesundheitlichen, strafrechtlichen und
sozialen Situation des Betroffenen ein Abweichen vom Abstinenzziel.

% Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
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3.1 Entzugsbehandlung

Der stationare Drogenentzug wird meistens in psychiatrischen, internisti-
schen oder neurologischen Kliniken durchgefuhrt und sollte in dafiir spezia-
lisierten Einrichtungen erfolgen. Ziel des Entzuges ist die Uberwindung der
physischen Abhangigkeit des Patienten von einer oder mehreren psycho-
aktiven Substanzen. Hierzu ist eine ausreichende Motivation unbedingt
erforderlich. Die Anmeldung zum Entzug muss deshalb in den meisten
Kliniken selbsténdig durch den Patienten erfolgen.

Ungeplante Akutentgiftungen werden oft infolge somatischer (z.B. Trauma,
perioperative Situation, Intoxikation) oder psychosozialer Notfélle (z.B.
Suizidalitat) eingeleitet. Grundséatzlich sollte bedacht werden, dass die pure
korperliche Entgiftung vom Suchtmittel keine kausale Behandlung der
zugrunde liegenden Suchterkrankung darstellt. Sie dient primar der Uber-
lebenshilfe und nicht der Uberwindung der eigentlichen Grunderkrankung,
der Abhangigkeit.

Dies beinhaltet hingegen der sogenannte qualifizierte Entzug, zu dem ge-
hort, dass die Patienten stationar, multiprofessionell — also durch Arzte,
Psychologen, Sozialpddagogen und suchtmedizinisch geschultes Pflege-
personal — sowohl somatisch (z.B. geeignete Diagnostik und Behandlung)
als auch psychosozial (z.B. durch strukturierte Tagesprogramme, Bera-
tungs- und Gesprachsangebote) intensiv betreut werden und eine
Veranderungs- und Therapiemotivation gefordert wird. In dieser Entzugs-
behandlung erfolgt die stufenweise Reduktion des Substitutionsmittels tber
etwa drei Wochen hinweg. Durch das multiprofessionell realisierte
Therapieprogramm und durch symptomatische medikamentdse Therapie
kann bei einem Grofiteil der Patienten der vollkommene Entzug erreicht
werden (Tretter, 2008).

Ein Entzug von zusatzlich konsumierten Substanzen (z.B. Alkohol oder
Benzodiazepine), ein sogenannter Beigebrauchsentzug, ist flichendeckend
in psychiatrischen Kliniken moglich.

Ein ambulanter Entzug ist nur dann mdéglich, wenn das Risiko fur Entzugs-
komplikationen gering und die erforderliche Compliance des Patienten
hoch ist. AuBerdem sollte ein den Entzugsverlauf beobachtendes soziales
Umfeld vorhanden sein und der Arzt Uber eine ausreichende suchtmedizi-
nische Kompetenz verfiigen.

Immer haufiger jedoch stellt sich die Notwendigkeit von Entgiftungen im
Substitutionsalltag. Ein oft in jahrelanger Bindung zum Behandlerteam
entstandenes Vertrauen und die Kenntnis der Patienten sind ein wichtiger
Baustein bei der sich (Uber Monate erstreckenden Abdosierung der
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Substitutionsmedikamente. Diese Behandlungsform (sog. Maintenance to
Abstinence, vgl. Dole & Nyswander, 1961) ist gekennzeichnet durch eine
optimale Anpassung an Entzugsschweregrad, Befindlichkeit und
Sozialsetting der Patienten. Sie muss individuell vertraglich auf den
Patienten abgestimmt werden, um Abbriche zu vermeiden, die wegen
spontanem i.v.-Konsum von Opiaten zu Todesfallen fihren kénnen.

Zeitlicher Ablauf und Art der Abdosierung gestalten sich sehr
unterschiedlich.

In der Regel wird heute substitutionsgestitzt entgiftet in Abstimmung mit
dem Patienten. Dabei kommt meistens noch Methadon zum Einsatz,
zunehmend aber auch Buprenorphin, das wegen seines nur partiellen
Agonismus zu geringerer Entzugssymptomatik fuhrt.

Bei der heute selten gewordenen sog. kalten Entgiftung reduziert der
Behandler die Ausgangsdosis sofort oder innerhalb weniger Tage auf Null
und behandelt die dabei auftretenden Symptome in der Regel mit
Nichtopiaten (trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika, Clonidin, Benzo-
diazepine). Eine Spezialform des Entzuges stellt der antagonistengestitzte
Opiatschnellentzug (der sog. ,Turboentzug") unter Narkose dar, der nur
unter eng umschriebenen Bedingungen in Frage kommt (weitere Informati-
onen siehe z.B. Tretter, 1998). Mittlerweile wird diese Methode im Bundes-
gebiet nicht mehr angeboten, insbesondere da sich die Risiko-Nutzen-
Relation als nicht giinstig erwiesen hat.

Unabhangig vom Verfahren sollten Patienten im Anschluss nicht
Ubergangslos ins ,Normalleben" entlassen werden, sondern stationar oder
zumindest ambulant/tagesklinisch in spezialisierten Nachsorgeeinrich-
tungen (Entwohnungstherapie) Uber einige Wochen nachbetreut werden,
um sie auf den Wiedereintritt in den Lebensalltag vorzubereiten. Ohne
einen derartigen Ubergang — auch nach Haftstrafen — werden die meisten
Patienten wieder ruckfallig (bis 90% im ersten Jahr, meistens innerhalb der
ersten Wochen und verbunden mit hoher Letalitat).
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3.2 Klassische Entwdhnungstherapie

In eine klassische Entwohnungstherapie, der eine Entzugsbehandlung
vorausgeht, werden die Patienten oftmals durch eine Drogenberatungs-
stelle vermittelt. Fir spontan therapiewillige Patienten gibt es mit ,Therapie
sofort!" (z.B. in Minchen und Augsburg) die Mdglichkeit der sehr schnellen
Vermittlung in eine Entwodhnungstherapie. Auch Selbsthilfe-Langzeit-
einrichtungen bieten 8§ 35 BtMG-anerkannte Therapie sofort und ohne
Kostentrager an. So bekommen selbst Patienten, die von den Sozial-
versicherungen keine Therapie mehr bezahlt bekommen, sofort einen
Therapieplatz. Bei ausreichender Stabilitdét und Motivation des Patienten
wird er in eine entsprechende Entwdhnungseinrichtung vermittelt.

Die Mitarbeiter des professionellen Suchthilfesystems fihren eine
Situationsanalyse durch und informieren den Patienten nicht nur tber die
verschiedenen, fir ihn in Frage kommenden Einrichtungen, sondern klaren
im Vorfeld auch die Finanzierung ab. Erst nach Klarung der Finanzierung
der Entwohnungstherapie sollte der einer EntwOhnung vorausgehende
Entzug eingeleitet werden, da ein Entzug ohne entsprechende Weiter-
betreuung nur selten zu einem befriedigenden Ergebnis fuhrt und fur den
Patienten sogar ausgesprochen geféahrlich sein kann (Ruckfall, Tod infolge
Uberdosis etc.).

Um den unterschiedlichen Bedirfnissen und Lebensumstéanden der Sucht-
patienten gerecht zu werden, wurden verschiedene Therapieangebote
geschaffen:

ambulante Entwdhnungstherapie

Kurzzeittherapie (3-6 Monate)

Langzeittherapie (7-14 Monate), eventuell mit anschlieBender
Adaptionsphase (2-4 Monate)

Soziotherapeutische Einrichtungen (tber 12 Monate)
Selbsthilfeeinrichtungen

Tagesklinik

Therapeutische Wohngemeinschaft

Betreutes Wohnen

Daneben bestehen auf spezifische Zielgruppen abgestimmte Behandlungs-
angebote wie z.B. Mutter-Kind-Therapien.

Die Kosteniibernahme erfolgt auf Antrag durch den Rentenversicherungs-
trager oder, bei dessen Ablehnung, durch die Krankenkasse oder einen
Uberdrtlichen Sozialhilfetrager. Fir den Kosteniibernahmeantrag muss ein
arztliches Kurzgutachten erstellt werden sowie ein Sozialbericht durch eine

20 3 Grundsatzliche Uberlegungen zum therapeutischen Vorgehen

Beratungsstelle oder den Sozialarbeiter einer Klinik. Da die Kostenzusage
und die Bestatigung des Entwdhnungsplatzes oft wesentlich langer dauern
als die Entzugsphase, sollte die Beantragung bereits im Vorfeld durch eine
Beratungsstelle vorgenommen werden. Nur so kann die von den meisten
Therapieeinrichtungen sinnvollerweise als Aufnahmevoraussetzung gefor-
derte unmittelbare Verlegung von der Entzugsklinik in die Entwéhnungs-
einrichtung erfolgen. Das Risiko, in der Phase zwischen Entzug und
Entwohnungstherapie riickfallig zu werden, ist extrem hoch; die meisten
Drogentodesfélle ereignen sich an diesen Schnittstellen bzw. nach der
Entgiftung. Sind Antrag auf Aufnahme und Kostentibernahme noch nicht
vor dem Entzug gestellt worden, z.B. weil der Patient sich nicht vorher fur
eine anschlieRende Entwohnungstherapie entscheiden konnte, kann die
Beantragung jedoch notfalls auch noch wéhrend des Entzuges durch den
Sozialdienst der Klinik erfolgen.

Da die stationare Langzeitbehandlung nur fir einen Teil der Patienten in
Frage kommt, werden seit den 1980er-Jahren vermehrt ambulante Thera-
pieprogramme angeboten. Die konkrete Ausgestaltung solcher ambulanter
Hilfeformen variiert von der ambulanten Ganztagsbetreuung bis hin zu
niederfrequenten Kontakten. Ziel ist die Forderung der Autonomie sowie
des selbstverantwortlichen Handelns des Patienten. Voraussetzungen fur
eine ambulante Therapie sind ein groRes Selbsthilfepotential, ausreichende
soziale Integration, geringe Einbindung in die Drogenszene sowie eine
starke Abstinenzmotivation (vgl. Kalke, Pape-Holimann, Raschke & Vert-
hein, 1997). Vorteilhaft ist die Mdglichkeit der Einbeziehung von Bezugs-
personen sowie der unmittelbaren Erprobung der neuen Verhaltens- und
Bewaltigungsstrategien im direkten Umfeld des Patienten. Unter diesen
Umstanden kann die ansonsten am Ende einer Langzeittherapie not-
wendige Adaptionsphase entfallen.

Eine soziale Rehabilitation des Patienten kann durch verschiedene
MaRnahmen wie die Unterbringung in speziellen Wohnheimen oder Wohn-
gemeinschaften, die Teilnahme an Programmen zur Wiedereingliederung
in den Arbeitsprozess sowie an Selbsthilfegruppen (z.B. Narcotics Anony-
mous etc.) erfolgen. Eine aktuelle Auflistung von Adressen bayerischer
Suchtberatungs- und Suchthilfeeinrichtungen sind bei der Koordinierungs-
stelle der bayerischen Suchthilfe unter www.kbs-bayern.de erhaltlich.
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3.3 Substitutionsgestutzte Behandlung

Kommt eine klassische abstinenzorientierte Entwdhnungstherapie zum
gegenwartigen Zeitpunkt fiir einen Patienten nicht in Frage (z.B. aufgrund
erfolgloser Behandlungsversuche in der Vergangenheit, noch unzu-
reichender Veranderungs- oder Behandlungsmotivation des Patienten,
L~Unabkémmlichkeit* beispielsweise wegen der Versorgung von Kindern
und Familie, drohendem Verlust des Arbeitsplatzes), kann die substitu-
tionsgestiitzte Behandlung Mittel der Wahl sein.

Der Patient soll im optimalen Fall wahrend der Substitution Abstand zur
Szene gewinnen und sich physisch, psychisch wie auch sozial stabilisieren,
um ein Leben ohne Drogen fiihren zu kénnen. Ein zeitlicher Rahmen, in
dem die Abstinenz erreicht werden soll, ist nicht vorgegeben. Sie ist jedoch
in den meisten Fallen das langfristige Ziel. Eine Dauerbehandlung ist z.B.
bei psychiatrischer Komorbiditat oder langjahriger, anderweitig nicht
behandelbarer Abhangigkeit denkbar.

Die Verordnung des Substitutionsmittels ist hier lediglich ein Baustein eines
Behandlungskonzeptes. Begleitende psychiatrische, psychosoziale und
psychotherapeutische MaRnahmen sind bei fast allen Substitutions-
patienten indiziert. Der Arzt wird auf die Durchfiihrung dieser Mal3hahmen
hinwirken und Uberpriifen, ob der Patient sie in Anspruch nimmt (BtMVV
8 5 Abs. 2 Satz 2 und 4, siehe auch S. 108). Je nach Ausmal der Zusam-
menarbeit kénnen hierfiir entweder der Berichts- oder der Protokollbogen
zur psychosozialen Betreuung aus dem Serviceteil verwendet werden
(siehe S. 100/101). Haufig erfolgt der Nachweis einer psychosozialen
Betreuung auch Uber eine Bescheinigung der psychosozialen Beratungs-
stelle (PSB).
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Il. DIE SUBSTITUTIONSGESTUTZTE BEHANDLUNG

1 Erstkontakt und Indikationsstellung

Die Vermittlung in eine substitutionsgestiitzte Behandlung erfolgt durch
Drogenhilfeeinrichtungen, Arzte, Apotheker und in manchen Stadten auch
durch sogenannte Clearingstellen, denen freie Behandlungskapazitaten
und die Behandlungskonzepte der Arzte bekannt sind. Eine substitutions-
gestiutzte Behandlung kann durch einen qualifizierten Arzt nach entspre-
chender Diagnostik und Indikationsstellung eingeleitet werden, sofern der
Patient nicht schon durch einen anderen Arzt substituiert wird. Bei Vor-
liegen einer gultigen Substitutionsbescheinigung (siehe Serviceteil S. 120)
kann eine Substitution ohne Unterbrechung von einem anderen Arzt
weitergefiihrt werden und die Diagnostik entsprechend der vorliegenden
Uberweisungsunterlagen im notwendigen Umfang erganzt bzw. durch-
gefihrt werden.

1.1 Diagnostik

Im Vordergrund steht die Abhangigkeitsdiagnostik, insbesondere Entzugs-
symptome wie weite Pupillen, Gansehaut und Schwitzen und der Opiat-
nachweis im Urin.

1.1.1 Somatische Anamnese und Ganzkdrperstatus

Eine eingehende korperliche Untersuchung zu Beginn und immer wieder
wahrend der Behandlung ist unerlasslich. Dabei missen alle Pflaster und
leichten Verbande entfernt werden. Besonders zu beachten sind Begleit-
erkrankungen, Einstichstellen und Abszesse sowie eventuell bestehende
Intoxikations- bzw. Entzugssymptome. Besondere Aufmerksamkeit erfor-
dern Fieber unklarer Genese, Beeintrachtigungen des ZNS, broncho-
pulmonale Symptome sowie Stdérungen des Gastrointestinaltraktes.

Die somatische Anamnese sollte, unter besonderer Bericksichtigung der
haufigen Begleiterkrankungen Opiatabhangiger (siehe Tabelle 3), einen
umfassenden Uberblick Gber bekannte bzw. durchgemachte Erkrankungen
aller Organsysteme verschaffen.
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Tabelle 3: Haufige Begleiterkrankungen bei Opiatabhangigen
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Reduzierter Allgemeinzustand (z.B. durch Malnutrition)

Dermatologische Auffalligkeiten (z.B. Einstichstellen, Abszesse) und andere
Komplikationen durch Fehlinjektionen (z.B. Thrombophlebitis)
Pathologischer Zahnstatus (haufig Ausgangspunkt fiir eine Sepsis)
Infektiose und parasitére Erkrankungen von

- Leber (Hepatitiden A, B, C)

- Lunge (Bronchopneumonien, Thc, septische Lungenembolie, Aspirati-

onspneumonie)

- Herz (Endokarditiden)

- Knochen (Osteomyelitiden) und anderen Organen

- Haut (Skabies)
Geschlechtskrankheiten (Gonorrhoe, Syphilis)
HIV-Infektion und assoziierte Erkrankungen

Verletzungen und Frakturen von Extremitaten, Thorax, Schadel, Becken, z.B.
durch Unféalle

Gastrointestinale Storungen

Allergien

Cerebrale Schadigungen (Traumata, Infektionen, Krampfanfalle)
Psychiatrische Begleiterkrankungen

Bei weiblichen Patienten muss eine ausfiihrliche gynékologische Anam-
nese (Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft, Amenorrhoe,
gynékologische Erkrankungen, Geburten, Aborte und Schwangerschafts-
abbriiche) erhoben werden. Die unter Heroingebrauch haufige Amenorrhoe
ist unter Substitution oft reversibel, so dass von Anfang an hiertiber auf-
geklart und Uber eine adaquate Schwangerschaftsverhiitung gesprochen
werden muss. Dies gilt umso mehr, wenn antivirale oder antirheumatische
Medikamente eingenommen werden.

1.1.2 Suchtanamnese

Da eine differenzierte Suchtanamnese (siehe ,Erfassungsbogen Substi-
tution" im Serviceteil S. 86) Grundlage des therapeutischen Konzeptes ist,
sollte sie ausfiihrlich erhoben werden. Erfasst werden sollten Erstkontakt,
Dauer, Frequenz und Applikationsform aller je vom Patienten konsumierten
Suchtstoffe. Die bisher durchgefiihrten Entzugsversuche und/oder Substi-
tutionen, Abstinenz- und Riickfallphasen miissen genau dokumentiert wer-
den. Die Grinde fir den jetzigen Substitutionswunsch sollten gezielt erfragt
werden. Fremdanamnesen kénnen, soweit zuganglich, ausgesprochen hilf-
reich sein (Arztbriefe, Drogenhilfe, Angehérige). Im Fall einer vorgelegten
Substitutionsbescheinigung kénnen diese vom zuvor behandelnden Arzt
angefordert werden. Zur Vervollstandigung der Anamnese empfiehlt es
sich, zu diesem Zeitpunkt vom Patienten einen Lebenslauf anzufordern.
Nach Beginn der Substitution ist die Bereitschaft des Patienten, Frage-
bdgen oder Lebenslaufe zu bearbeiten, oft geringer.

1.1.3 Urinkontrollen und Blutuntersuchungen

Vor Beginn einer Substitution muss eine Opiatabhéngigkeit nachgewiesen
sein und ein die Substitution gefahrdender Beikonsum ausgeschlossen und
dokumentiert werden.

Urinkontrollen

Dies kann eingangs mit einem Urinschnelltest geschehen. Ausgeschlossen
werden muss auch, dass der Patient bereits anderweitig substituiert wird,
d.h. die erste Urinkontrolle sollte auch Buprenorphin und Methadon um-
fassen.

Das Wissen uber die durchschnittliche Nachweisdauer verschiedener Sub-
stanzen nach einmaligem Gebrauch vermittelt Informationen Uber die
Haufigkeit des Beigebrauchs und kann fruchtlose Diskussionen Uber an-
geblich einmalige Ruckfélle abkirzen (siehe Tabelle 4). Von besonderer
Bedeutung sind Heroin, Methadon, Buprenorphin und Benzodiazepine.
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Tabelle 4: Im Urin nachweisbare Substanzen und ihre Nachweisdauer

Methadon/ Polamidon®

3-5 Tage
EDDP 2-7 Tage
Buprenorphin bis zu 5 Tage
Heroin u.a. Opiate 1-4 Tage
Kokain 1-4 Tage
Benzodiazepine 1-7 Tage,
Diazepam bis zu 14 Tage
Barbiturate z.B. sehr unterschiedlich
Secobarbital 1 Tag
Phenobarbital 1-3 Wochen
(Met-)Amphetamine 1-4 Tage
MDMA 1-3 Tage
Phencyclidin 3-7 Tage
Cannabinoide 24-36 Stunden (nach einmaligem Konsum)
5-30 Tage und langer (regelmaRige Raucher)
Fentanyl 15 Stunden
Tramadol 2-4 Tage als Metabolit
GHB/GBL 12 Stunden (Spezialtest)

Die Kontrolle von Methadon/Polamidon® dient der Uberpriifung von
Missbrauch (Schwarzmarkt) bzw. Doppelsubstitution. Dabei ist aber die
Untersuchung des Markers EDDP (2-Ethylidin-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenyl-
pyrrolidin) wesentlich sinnvoller, weil dieser als Stoffwechselprodukt von
Methadon bei Urinfélschungen (z.B. bei Abgabe von Fremdurin mit Zusatz
von Methadon) nicht nachweisbar ist. Da Phencyclidin selten missbraucht
wird, ist eine Uberpriifung nur bei begriindetem Verdacht angezeigt. Fir
Tilidin gibt es keinen Schnelltest.

Benzodiazepine stellen die bei weitem wichtigste Beigebrauchssubstanz
dar (cave Atemdepression!) und mussen regelmafig kontrolliert werden.
Bei Vorliegen einer Benzodiazepin-positiven Eingangs-Urinkontrolle sollte
die Substitution sehr behutsam begonnen werden, da diese Phase ohnehin
durch ein hohes Risiko an Intoxikationen gepragt ist.

Codein und Dihydrocodein (DHC) erscheinen als Opiate im Urin. Wird DHC
verordnet, muss mittels Spezialtest ein differenzierter Nachweis der Opiate
durchgefuhrt werden, um eine eindeutige Aussage Uber die eingenom-
menen Substanzen machen zu kénnen. Nach DHC-Tartratgabe darf kein
Codein im Urin erscheinen, da dieses nicht zu Codein abgebaut wird. Nach
der Gabe von Codeinphosphat ist jedoch Codein im Urin nachweisbar.

Wegen der langen Persistenz von Cannabinoiden im Urin und der damit
verbundenen relativ geringen Aussagekraft einer Urinuntersuchung ist

diese Untersuchung nicht regelméafig zu empfehlen, zumal daraus nicht
zwangslaufig therapeutische Konsequenzen erwachsen, es sei denn bei
Patienten mit speziellen Fragestellungen (z.B. ambulante Therapieauflage)
oder bei ,heavy usern®, die z.T. auch ,bekifft* zum Termin erscheinen und
bei denen mittelfristig auch Cannabisabstinenz zu den vereinbarten Zielen
gehort. Ein anderer Weg ware, Cannabinoide semiquantitativ zu erfassen
und eine Take-home-Verabreichung vom Ergebnis abhangig zu machen.

Beachtet werden miissen mogliche Manipulationen von Urinproben (siehe
Tabelle 5) zur Verschleierung von Beikonsum. Derartige Manipulations-
versuche koénnen durch ein wachsendes Vertrauensverhaltnis im Laufe der
Therapie abgebaut werden. Bei Verdacht auf Verdiinnung des Urins durch
den Patienten sollten die (semi-)quantitativen Werte des Drogenscreenings
auf einen zweiten Wert, z.B. spezifisches Gewicht oder Kreatinin, bezogen
werden. Zum Ausschluss der Standardausreden, wie z.B. des angeblichen
Genusses von Mohnkuchen, der Einnahme codeinhaltigen Hustensaftes
oder der Einnahme eines durch Bekannte erhaltenen unbekannten
Schmerzmittels (z.B. wegen Zahnschmerzen) sollte schon zu Beginn der
Therapie, konkret auch im Behandlungsvertrag, darauf hingewiesen wer-
den, dass diese Substanzen vermieden werden missen.

Falsch positive Testergebnisse mit vermeintlichen Hinweisen auf Bei-
konsum, die das Verhaltnis zwischen Patient und Arzt sehr belasten
kénnen, sind méglich bei der Einnahme von:

Primidon (Mylepsinum®)  falsch positives Testergebnis auf Bar-
biturate

Ephedrinhaltige Nasentropfen  falsch positives Testergebnis auf
Amphetamine

Levodopa (Madopar®)  falsch positives Testergebnis auf Amphe-
tamine

Ambroxol  falsch positiv auf LSD

Trimipramin  falsch positives Testergebnis auf Opiate
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Tabelle 5: Kontrolle von Urinproben hinsichtlich mdglicher Manipulation

Urinkontrolle immer unregelmaRig, unangekiindigt und entweder unter Sicht-
kontrolle oder nach Markierung durch Einnahme einer Markersubstanz durch-
fuhren

Kontrolle, ob der frische Urin Kdrpertemperatur hat

Echtheitskontrolle durch Riechen

Prifung auf Tribheit, pH und spezifisches Gewicht

o Hinweis auf beigefuigte Flissigseife  verhindert den Nachweis von Benzo-
diazepinen und Barbituraten

0 Urin-pH > 7:
z.B. Bleichmittel beigefugt  verhindert den Nachweis aller Suchtstoffe

o spezifisches Gewicht > 1,030 g /ml:
NaCl beigefugt  kann — je nach Testsystem — den Nachweis von Kokain,
Opiaten, Amphetaminen verhindern

o geringes spezifisches Gewicht:
bedingt durch grof3e Trinkmengen oder Verdinnung  beeintrachtigt den
Nachweis aller Substanzen

Wird ein Substitutionsmittel im Urin nachgewiesen, so ist eine Substitution
nur indiziert, wenn der Patient eine Substitutionsbescheinigung vom
behandelnden Arzt vorlegt, so dass geklart werden kann, welcher Arzt die
Behandlung fortfiihren wird. Hat sich der Patient bisher auf dem Schwarz-
markt mit einem Substitutionsmittel versorgt und eventuell gleichzeitig
Heroin konsumiert, ist er dem Behandler ganzlich unbekannt oder fehlen
aussagekraftige Vorbefunde, dann sollte die substitutionsgestitzte Be-
handlung angesichts der hohen Gefahr des ,doctor hoppings' erst nach
Klarung der aktuellen Situation begonnen werden. AuRerdem sollte dann
mit EDDP der regelméafiige Konsum Uberprift werden (EDDP ist negativ
bei geringer Dosis, Enzyminduktion und seltenem Konsum). In der Uber-
gangszeit muss der Urin nachweislich frei von Substitutionsmitteln sein.

Vor allem bei unubersichtlichen Fallen ist alternativ eine stationére Ab-
klarung und Einstellung zur Substitutionstherapie zu empfehlen.

Blutuntersuchungen

Als Eingangsscreening empfehlen sich folgende Untersuchungen:

Blutbild: Eine haufig vorliegende Leukozytose kann auf Infekte hin-
weisen, wie bei Abszessen, urogenitalen Affektionen oder einem
schlechten Zahnstatus. Nach Ausschluss dieser Mdglichkeiten kann
sie auch Hinweis auf eine meist starke Nikotinabhangigkeit sein.

Transaminasen: GGT, GOT, GPT und Cholinesterase zur Uberpriifung
der Leberfunktion und als indirekte Hinweise auf eine Infektion oder
den Missbrauch lebertoxischer Substanzen (z.B. Alkohol, Kokain oder
Analgetika).

Retentionswerte: Harnstoff, Harnsaure und Kreatinin zur Erfassung der
Nierenfunktion.

Elektrolyte: Als Hinweise auf starke Entzugserscheinungen mit Erbre-
chen und Diarrhoe, auf das Vorliegen einer Essstorung mit Missbrauch
von Laxantien oder Diuretika sowie zum Ausschluss kardialer Risiken.

Screening von Infektionskrankheiten:

0 Hepatitis-Serologie: bei positivem AK-Test Nachweis von Virdmie
mittels PCR. Bei spezifischen Fragestellungen wie beispielsweise
Schwangerschaft, Planung der Entbindungsart, Stillwunsch oder
zur Motivation fir eine Therapie kann die Bestimmung von Virus-
last und eine Genotypisierung sinnvoll sein.

0 HIV 1-und HIV 2-Test
0 bei entsprechenden Risiken auch Lues- und Thc-Tests

Lipidelektrophorese: zur Abklarung von Fehl- oder Mangelernahrung,
zur rechtzeitigen Erkennung eines metabolischen Syndroms gerade
bei Begleitmedikation zur HIV-Therapie oder bei Behandlung mit atypi-
schen Neuroleptika.

Die enge Einbindung in ein medizinisches Setting bietet Patienten die
Chance zur Verbesserung des Korperbewusstseins, zur Reduktion von
selbstschadigenden Mustern (z.B. Selbstverletzungen durch oberflachliche
Schnittverletzungen, unkontrollierter Arzneimittelkonsum, ungeschutzter
Sex) und zum Abbau von Vermeidungsverhalten (z.B. Vermeidung von
medizinisch notwendigen Untersuchungen und Behandlungen sowie von
sozialen Verpflichtungen).

Zur Kontrolle sollten bei unauffalligen Ausgangsbefunden Blutbild, Leber-
enzyme und Nierenwerte alle drei Monate Gberpruft werden. Bei fortgesetz-
tem Risikoverhalten wird ein jahrliches Infektionsscreening empfohlen.



Il Die substitutionsgestitze Behandlung 29

1.2 Indikationsstellung

1.2.1 Gesetzliche Grundlage

Die gesetzlichen Grundlagen fir die substitutionsgestitzte Behandlung
sind das Betaubungsmittelgesetz (BtMG), die Betdubungsmittelverschreib-
ungsverordnung (BtMVV) sowie das Arzneimittelgesetz (AMG). Erganzend
sind die Richtlinien der Bundeséarztekammer zur Durchfiihrung der substitu-
tionsgestitzten Behandlung Opiatabhéngiger zu beriicksichtigen.

Die substitutionsgestitzte Behandlung ist eine therapeutische Moglichkeit,
um bei Opiatabhangigen, die bisher mit anderen Mitteln nicht erfolgreich
behandelt werden konnten, ein mdglichst gesundes Uberleben zu sichern.
Vorher fehlgeschlagene Behandlungen der Opiatabhéngigkeit missen
dokumentiert werden, da nach 8§ 13 BtMG Opiate generell nur dann ver-
wendet werden dirfen, wenn die Behandlung mit anderen Mitteln keinen
Erfolg hatte.

Fir einen Patienten darf der Arzt nach § 5 Abs. 1 BtMVV ein Substitutions-
mittel fir folgende Bestimmungszwecke verschreiben:

1. Behandlung der Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlieRlich der
Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. Unterstitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit
bestehenden schweren Erkrankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer
Schwangerschaft und nach der Geburt.

Derzeit darf nur derjenige Arzt eine Substitutionsbehandlung vornehmen,
der die ,Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation
erfillt, welche von den Arztekammern nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt werden." Ausnahmen
stellen die weiter unten beschriebene Konsiliararztregelung sowie die Mog-
lichkeit einer Urlaubsvertretung durch einen Arzt ohne suchttherapeutische
Qualifikation (siehe unter 4.8.2) dar.

Die Substitutionsbehandlung wird von den gesetzlichen Krankenkassen
erstattet, sofern die fachliche Beféhigung des Arztes gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen und eine Genehmigung zur
Substitution erteilt wurde.

Nach 85 Abs. 3 BtMVV kann ein Arzt ohne Fachkundenachweis
Substitutionsmittel verschreiben, solange er nicht mehr als drei Patienten
gleichzeitig substituiert und zuvor die Behandlung mit einem Konsiliararzt
abgestimmt hat. Dabei muss der behandelnde Arzt sicherstellen, dass sein
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Patient zu Behandlungsbeginn sowie mindestens einmal pro Quartal dem
Konsiliarius vorstellt wird. Auch eine Substitutionsbehandlung unter
Mitwirkung eines Konsiliararztes wird weiterhin von den gesetzlichen
Krankenkassen finanziert (Auskunft KVB, April 2010).

Fur eine Finanzierung der Substitution durch die Krankenkasse nach
Anlage | der Richtlinie ,Methoden vertragséarztlicher Versorgung“ (siehe
unter 2.1) gelten die oben beschriebenen Indikationen. Zudem ist der
Qualifikationsnachweis ,Suchtmedizinische Grundversorgung" der zustan-
digen Landesarztekammer erforderlich. Dieser kann durch eine von der
Landeséarztekammer angebotene Fortbildung erworben werden.

1.2.2 Therapeutische Uberlegungen

Ist die Opiatabhéngigkeit gesichert?

Dazu gehoéren der Nachweis von Opiat im Urin, Beobachtung von subjekti-
ven und objektiven Entzugssymptomen, Einstichstellen, Anamnese und,
wenn mdoglich, auch fremdanamnestische Angaben wie z.B. Uberwei-
sungsschein oder Arztbrief nach Entlassung aus einer Entzugs- oder
Entwohnungstherapie.

Welche Therapieversuche sind bislang unternommen wo rden?

Es muss abgeklart werden, ob schon stationdre Entzugs- oder Entwoh-
nungstherapien durchgefiihrt wurden. Ist dies nicht der Fall, ist die Vermitt-
lung an eine Beratungsstelle oder Fachambulanz zur Einleitung einer
Entwohnungstherapie mit vorherigem stationdrem Entzug vorzuziehen.
Besteht ein nachvollziehbarer Therapiewunsch, kann bis zum Antritt der
stationaren Entzugsbehandlung eine substitutionsgestitzte Therapie zur
Uberbriickung (wie in der BtMVV ausdriicklich vorgesehen) sinnvoll sein. In
diesem Falle sollten Vereinbarungen (iber den Zeitraum der ,Uberbrii-
ckung" getroffen werden. Eine Uberbriickungssubstitution sollte im Einzel-
fall mit dem Patienten abgestimmt werden.

Es gibt Patienten, bei denen die substitutionsgestiitzte Therapie von vorn-
herein auch langerfristig Mittel der Wahl sein kann. Dazu gehdren z.B.
Borderline-Patienten mit vielen Heim- oder psychiatrischen Klinikaufenthal-
ten, bei denen psychische Stérungen eine Drogenabstinenz erschweren.
Des Weitern kdnnen dies Patienten sein, bei denen ein langfristiger statio-
narer Aufenthalt, z.B. durch Verlust des Arbeitsplatzes, zur sozialen Desin-
tegration fihren wirde. Zudem kann dies bei Vorliegen schwerer somati-
scher Erkrankungen indiziert sein, insbesondere dann, wenn eine belas-
tende Behandlung geplant ist (z.B. Interferon oder Ribaverin bei Hepatitis
C), die wegen entzugsahnlicher Beschwerden einen Rickfall induzieren
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kann. Diese Falle sollten sorgfaltigst geprift und dokumentiert werden.

Welchen Beikonsum hat der Patient?

In der Anfangsphase der Substitution weisen fast alle Patienten Bei-
gebrauch auf. Beigebrauch stellt prinzipiell eine Gefahrdung dar, dennoch
kann nicht erwartet werden, dass der Drogenabhéngige dieses gelbte
Konsummuster sofort aufgeben kann. Vital gefahrdender Beikonsum muss
moglichst schnell beendet werden (siehe unter 4.4.4). Modalitaten der
Reduktion des Beikonsums sind Bestandteil der Behandlungsvereinbarung.
Erscheint der Patient deutlich intoxikiert zum Erstgesprach, sollte ein neuer
Termin vereinbart werden, zu dem der Patient ansprechbar erscheinen
muss. Schlagt diese Vereinbarung fehl, sollte aus Sicherheitsgriinden zu
einer stationaren Behandlung mit Abklarung und ggf. Einstellung auf ein
Substitutionsmittel geraten werden.

Wie sieht die Motivation des Patienten aus?

Die Ambivalenz bezuglich Abstinenz und Weiterkonsum ist der Abhéngig-
keit immanent. Entsprechend stark kann die Motivation der Patienten
phasenweise schwanken, v.a. bei erneutem Szenekontakt. Patienten mit
realistischen Zielen in Richtung Ausstieg aus der Szene und intrinsischer
Motivation bieten die grofte Chance fir eine erfolgreiche substitutions-
gestitzte Behandlung. Die zu Grunde liegende Motivation ist beim Erst-
kontakt oft nicht klar erkennbar, ldsst sich aber durch den Umgang des
Patienten mit den Behandlungsvereinbarungen spater meistens klaren. Die
psychosoziale Beratung bietet die Mdoglichkeit, diese Ambivalenzen und
Motivationsschwankungen zu bearbeiten. AuRerdem empfiehlt sich hier die
Motivierende Gesprachsfuhrung.

Liegen ausgepragte psychische Stérungen vor?

Hat der Patient eine deutlich ausgepragte psychische Stérung (z.B. Psy-
chose, schwere Depression, posttraumatisches Belastungssyndrom u.a.
infolge von Gewalt- oder Missbrauchserfahrungen, rezidivierende
Suizidalitéat ggf. auf dem Boden einer schweren Personlichkeitsstorung),
muss eine psychiatrische Mitbetreuung erfolgen oder an eine spezialisierte
Ambulanz oder Schwerpunktpraxis mit Erfahrung in der Behandlung von
Patienten mit derartigen Doppeldiagnosen und Kapazitaten fir intensive
psychiatrische, psychotherapeutische und psychosoziale Betreuung tber-
wiesen werden. Ist dies auf Grund regionaler Gegebenheiten schwierig,
sollte im Sinne des Patienten nach praktikablen Alternativen gesucht
werden, z.B. durch Einbindung niedergelassener Facharzte.
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Liegt Gewalt oder Schwerkriminalitat vor?

Justizielle Probleme aufgrund von BtM-Delikten oder kleinere Beschaf-
fungskriminalitdt sind haufig und sprechen meist nicht gegen eine
substitutionsgestitzte Behandlung. Liegt aber eine Verstrickung in ein
schwer kriminelles Milieu vor, ist fraglich, ob der Patient in der Praxis
therapiert werden kann.

Eine Neigung zu Gewalttatigkeit kommt oft, insbesondere bei Beikonsum
von Kokain oder Alkohol vor, verringert sich jedoch haufig in der ersten
Phase der Substitution. Bei diesen Patienten ist das Vereinbaren und kon-
sequente Einfordern bestimmter Verhaltensregeln besonders wichtig.

Sollen Partner gleichzeitig in einer Praxis behande It werden

Patienten, bei denen der Partner ebenfalls drogenabhéangig ist, kbnnen den
behandelnden Arzt in eine unglnstige Dreierkonstellation einbinden und
versuchen, ihre Beziehungsprobleme auf diese Weise auszutragen. Dro-
genabhéngige Partner sollten deshalb, sofern mdglich, getrennt substituiert
bzw. von verschiedenen Therapeuten der gleichen Einrichtung betreut und
Partnerprobleme in einer psychosozialen Betreuung besprochen werden.
Es sollten jedoch unbedingt beide Partner therapiert werden, um den Erfolg
einer substitutionsgestitzten Behandlung nicht von vornherein in Frage zu
stellen.

Falls beide Partner aus bestimmten Griunden doch in einer Praxis oder
Psychiatrischen Institutsambulanz oder vom gleichen Therapeuten
behandelt werden, sollte darauf geachtet werden, dass im Arztgesprach
nicht einer bevorzugt Uber den anderen redet. Sofern beide Partner
betreffende Themen anstehen, kdnnen solche Gesprache anlassbezogen
auch zu dritt erfolgen.

Sind Sie als Arzt ausreichend auf eine Substitution vorbereitet?

Zur erfolgreichen Behandlung drogenabhéangiger Patienten sind spezielle
Kompetenzen des Arztes erforderlich, um der Psychodynamik suchtkranker
Patienten begegnen zu kénnen (vgl. auch Gélz, 1995):

Akzeptanz und Empathie

klare Vorstellungen Uber therapeutische Ziele

Grenzen setzen und aufrechterhalten

Aushalten narzisstischer Wut

Selbstwertgefihl aus professionellem Handeln schépfen

aus therapeutischer Distanz Néhe und Einfhlung aufrechterhalten
keine Fixierung auf schnelle Erfolgserlebnisse
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frei von Angst und Wut auf Anspruchshaltung reagieren
Offenheit und Wertschatzung gegeniiber Patienten
Kooperationsbereitschaft und -fahigkeit

Transparenz des therapeutischen Handelns

Sie sollten genau Uberlegen, ob Sie mit einem Patienten langfristig zu-
sammenarbeiten kénnen oder ob Sie ihn u.U. besser an einen anderen
Kollegen oder eine Substitutionsambulanz vermitteln sollten. Prinzipiell gilt:
Patienten durfen auch abgelehnt werden. Die Ablehnung sollte jedoch fur
den Patienten nachvollziehbar sein und Behandlungsalternativen sollten
vorgeschlagen werden, um die Motivation des Patienten zur Anderung
seiner Lebenssituation aufrecht zu erhalten.

Der Entscheidungsprozess, ob eine Substitution indiziert und der Patient
fir eine Substitution in Ihrer Praxis geeignet ist, kann, die bereits genann-
ten Untersuchungen einbezogen, durchaus 2-3 Wochen dauern. Lassen
Sie sich nicht vom Patienten unter Druck setzen. Beziehen Sie auch
unterstitzend die psychosoziale Beratungsstelle vor Ort mit ein. Sie
bestimmen den fir einen Behandlungsbeginn glinstigen Zeitpunkt.

Die Patientenzahl sollte langsam aufgebaut werden und in den ersten
Jahren mdoglichst 15-20 Falle nicht Uberschreiten. Um eine qualifizierte
Substitutionsbehandlung mit dem Praxisalltag stérungsfrei zu vereinbaren,
sollte die Patientenzahl auf maximal 50 begrenzt werden.

Finanzielle Motive dirfen fur die Durchfihrung der Substitutions-
behandlung nicht entscheidend sein. Jeder kassenversicherte Patient hat
grundsatzlich Anspruch auf eine kassenfinanzierte Regelleistung. Deshalb
ist eine Substitution auf Selbstzahlerbasis die Ausnahme und sollte auch
aus Grinden der Finanzierbarkeit durch den Patienten vermieden werden.
Die Griinde, warum nicht zu Lasten der Krankenkasse substituiert werden
konnte, sollten in diesem Fall genau dokumentiert werden. Es ist auch zu
bedenken, dass sich dabei das psychologische Beziehungsverhaltnis
zwischen Arzt und Patient &ndert: Der Patient wird Kunde.

Schwangerschaft und Drogenabhéangigkeit

Drogenabhangigkeit erfordert immer eine Palette spezifischer medika-
mentdser, psycho- und sozialtherapeutischer Behandlungskonzepte; dies
gilt besonders wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung.
Bedingt durch die bei vielen drogenabhéngigen Frauen vorkommende
Oligo-/Amenorrhoe wird eine Schwangerschaft oft erst spat (12.-20. Wo-
che) bemerkt. Drogenabhangige Schwangere kommen haufig nicht zu den
Vorsorgeuntersuchungen, so dass Komplikationen nicht rechtzeitig erkannt
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werden kénnen. Die aus polyvalentem Missbrauch resultierenden Wirkun-
gen auf das ungeborene Kind, insbesondere auf das Gehirn, sind kaum zu
prognostizieren. Der ungeregelte, gesundheitswidrige Lebensstil bei illega-
ler Drogenabhangigkeit wirkt sich besonders negativ auf die Schwanger-
schaft aus. Stress bei Drogenbeschaffung, Fehl- und Untererndhrung,
Spritzenabszesse, Rauchen, Alkoholkonsum, Prostitution und Infektionen
kénnen zu folgenden Komplikationen fiihren:

intrauterinem Kindstod

Virusinfektionen

Wachstumsretardierung

geistigen und motorischen Entwicklungsstérungen
vorzeitigen Wehen und Friihgeburt

Da Opiate plazentagangig sind, kommt es bei dauerndem Gebrauch zur
behandlungsbedurftigen Abhangigkeit des Kindes. Die Kinder leiden unter
einem mehrwochigen Neugeborenen-Entzugssyndrom, das oft unerkannt
und deshalb in der Folge unbehandelt bleibt, weil Schwangere ihre Drogen-
abhangigkeit aus Angst vor Repressionen (Angst vor Einschrankung des
elterlichen Sorgerechts) verschweigen bzw. die Klinik vor Auftreten der
Entzugssymptome beim Kind (nach 2-3 Tagen) schon verlassen haben.

Schwangerschaft stellt bei Opiatabhangigen eine Indikation zur Substitution
dar (siehe § 5 Abs. 1 Satz 3 BtMVV), um die Risiken fur das Kind zu mini-
mieren. Schwangere sollen so schnell wie vertretbar in die Substitutions-
behandlung aufgenommen werden. Gesundheitszustand und Lebensstil
der Schwangeren lassen sich durch Substitution innerhalb von Wochen
und Monaten oft erheblich verbessern (Raschke, 1994). Eine Substitution
kann zu jedem Zeitpunkt der Schwangerschaft begonnen werden. Die
Substitution in der Schwangerschatft fiihrt zu regelmaiigem arztlichen Kon-
takt mit der Patientin und bietet die Chance einer Anbindung an eine
Schwangerenvorsorge und dadurch zu Friherkennung geburtshilflicher
Risiken wie vorzeitiger Wehen oder Wachstumsstérung. Genitale Infektio-
nen kénnen erkannt und behandelt werden Die Patientinnen sollten nach
Méglichkeit an ein fur die Behandlung opiatabhangiger Schwangerer
spezialisiertes Zentrum tberwiesen werden.

Ausreichende Substitution erhtht die Chance auf einen normalen
Schwangerschafts- und Geburtsverlauf. Das Kind wird allerdings opiat-
abhangig geboren und entwickelt je nach eingesetztem Substitutionsmittel
ein Uber zwei bis acht Wochen dauerndes zu behandelndes Entzugs-
syndrom,. Derzeit wird Buprenorphin zur Behandlung Schwangerer emp-
fohlen, dabei sind die Ergebnisse aber nicht wesentlich anders als bei
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Methadonsubstituierten.

Die Dosis des Substitutionsmittels zum Zeitpunkt der Geburt bzw. wahrend
der letzten Schwangerschaftswochen steht in keinem Zusammenhang mit
dem Schweregrad des kindlichen Entzugssyndroms. Daher ist besonders
in der Spatphase der Schwangerschaft mit inren erheblichen Belastungen
fur die Mutter und einer haufigen, zuséatzlichen Enzyminduktion mit stei-
gendem Opiatbedarf von einer Dosisreduktion abzusehen.

Ein ,kalter* Entzug wéahrend der Schwangerschaft kann zu Fehlgeburt,
Frihgeburt oder Kindstod fulhren, so dass die Nutzen-Schadensabwéagung
eindeutig zugunsten einer Substitution ausféllt. Diese sollte jedoch nach
Maoglichkeit von in der Substitution Schwangerer erfahrenen Arzten durch-
gefuhrt werden, da sich der Substitutionsmittelbedarf in der Schwanger-
schaft &ndern kann. Ein Diskussionspapier zur Tagung ,Behandlung von
Opiatabhangigkeit rund um die Geburt“ der BAS steht unter der Rubrik
Publikationen/Positionspapiere (www.bas-muenchen.de) zum Download
bereit.

Bereits vor der Geburt sollte gemeinsam mit der Patientin besprochen und
gepruft werden, ob das Jugendamt eingeschaltet wird.

2 Abklarung der Finanzierung

Eine Substitutionsbehandlung sollte tUber die Krankenkasse nach Anlage |
der ,Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung“ abgerechnet
werden.

2.1 Abrechnung nach der ,Richtlinie Methoden vertra gs-
arztliche Versorgung*

Diese ehemals als BUB-Richtlinie bekannte Regelung befand sich im
Friihjahr 2010 noch in Uberarbeitung. Es empfiehlt sich daher, die nachfol-
genden Angaben auf ihre Aktualitat hin zu prifen. Die Abrechnung der im
Rahmen einer substitutionsgestitzten Behandlung erbrachten Leistungen
Uber die Krankenkasse wird in der Anlage | der ,Richtlinie Methoden ver-
tragsarztlicher Versorgung“ unter Punkt 2 ,Substitutionsgestitzte Behand-
lung Opiatabhangiger” geregelt (Fassung vom 17.01.2006, zuletzt geandert
am 17. Dezember 2009, in Kraft getreten am 4. Marz 2010). Daraus fol-
gender Auszug:

§ 2 Genehmigungspflicht fiir die substituierenden Ar zte

In der vertragsarztlichen Versorgung diirfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefihrt werden, die gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre
fachliche Beféhigung gemaR § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV nachgewiesen haben
und denen die KV eine Genehmigung zur Substitution erteilt hat.

§ 3 Indikation
(1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapie-
konzeptes durchgefuhrt werden zur

1. Behandlung einer manifesten Opiatabhéngigkeit mit dem Ziel der schritt-
weisen Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlie3lich
der Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. Unterstutzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit beste-
henden schweren Erkrankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwan-
gerschaft und nach der Geburt.

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhéngigkeit ist eine Substitution dann

indiziert, wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und

1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht
haben oder

2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefiihrt werden kann
oder
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3. wenn die substitutionsgestitzte Behandlung im Vergleich mit anderen
Therapiemdoglichkeiten die groRte Chance zur Heilung oder Besserung
bietet.

(3) Bei einer erst kiirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhangigkeit sowie bei
Opiatabhangigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt
eine Uberpriifung nach § 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substitution in der
Regel nur als zeitlich begrenzte MaRnahme zum Ubergang in eine drogenfreie
Therapie zuléssig.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfihrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit
Erhebung relevanter Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte
Suchttherapien, sowie Uber parallel laufende Mitbehandlungen bei ande-
ren Therapeuten

2. eine korperliche Untersuchung (einschlieBlich Urinanalyse) zur Sicherung
der Diagnose der manifesten Opiatabhangigkeit und zur Diagnostik des
Beigebrauchs

3. die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfolgeerkrankungen

4. eine sorgfaltige Abwagung, ob fir den individuellen Patienten eine drogen-
freie oder eine substitutionsgestiitzte Behandlung angezeigt ist

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im Rahmen der psychosozialen Betreuung
durch eine psychosoziale Drogenberatungsstelle

6. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,
b) die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf. auch die Art der Reduktion und den
Zeitraum des allméhlichen Absetzens des Substitutionsmittels fest-
legt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreu-
ungsmaflinahmen und/oder ggf. psychiatrische und psycho-
therapeutische BehandlungsmafRnahmen

7. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlieBlich  unangekindigter
Beigebrauchskontrollen

8. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten

(5) Der substituierende Arzt tberprift und dokumentiert regelmagig die Fortschritte
des Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der
weiteren medizinischen MalRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes
und nimmt ggf. erforderliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch
zwischen den Vor- und Nachteilen einer Fortfihrung der Substitution gegen-
tber dem Ubergang in eine drogenfreie Behandlung abzuwagen. Bei
Beigebrauch ist wegen der damit mdglicherweise verbundenen lebens-
bedrohlichen Geféhrdung eine sorgféltige individuelle Risikoabwagung
zwischen Fortfihrung und Beendigung der Substitution vorzunehmen.
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8 4 Ausschlussgriinde
Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und solange
1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgriinde entge-

genstehen, wie z.B. eine primare/hauptsachliche Abhangigkeit von anderen
psychotropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.) oder

2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck
der Substitution geféhrdet.

Fur die Abrechnung der Substitutionsbehandlung ist eine Genehmigung
durch die Kassenarztliche Vereinigung erforderlich. Dabei kdnnen folgende
Ziffern abgerechnet werden (Stand April 2010, Auskunft KVB):

01950: Substitutionsgestutzte Behandlung eines Patienten, die
Arzt-Patienten-Kontakt voraussetzt

01951: Zuschlag Wochenende, Feiertage

01952: Zuschlag Therapiegesprach

32137, 32140 - 32148: Drogensuchtests und Alkoholbestimmung

2.2 Privatliquidation (Selbstzahler)

Aufgrund der Bewertung als anerkannte Methode findet die Substitutions-
behandlung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung statt, d.h. nur
noch in begriindeten Einzelfallen, z.B. bis zur Bewilligung des Kostenuber-
nahmeantrags, sollte privat liquidiert werden.
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3 Einleitung der substitutionsgestitzten Behandlung

3.1 Behandlungsvereinbarung

Zu Beginn der substitutionsgestiitzten Behandlung muss eine schriftliche
Behandlungsvereinbarung getroffen werden, wie in Anlage | der ,Richtlinie
Methoden vertragsarztlicher Versorgung“ unter & 3 Absatz4 Punkt8
erwahnt. Dem Patienten muss verdeutlicht werden, dass die alleinige Ver-
abreichung eines Substitutionsmittels ohne Einbettung in ein medizinische
und psychosoziale Aspekte umfassendes Behandlungskonzept nach dem
Betaubungsmittelrecht nicht zuléssig ist.

Die Richtlinien der Bundesarztekammer (www.bundesaerztekammer.de/
downloads/rl-substitution 19-februar-2010.pdf) sehen vor, dass der Patient
in die geplanten TherapiemaBnahmen ausdriicklich einwilligen muss. Dies
gilt auch fur Patienten, die als Selbstzahler substituiert werden.

Uber folgende Punkte der geplanten Behandlung muss aufgeklart werden:

Anzuwendende Substitutionsmittel und mogliche Neben- und
Wechselwirkungen,

Organisation der taglichen Verabreichung sowie der Verabrei-
chung und Versorgung an Wochenenden, Feiertagen und in
Urlaubszeiten,

Take-home-Regelungen,

Einnahme unter Sicht,

Verzicht auf Konsum anderer Stoffe, die den Zweck der Substituti-
on sowie die Gesundheit geféhrden,

Kontrollen auf den Konsum weiterer Substanzen einschlief3lich Al-
kohol, z.B. mit Urinscreening, Atemalkoholtest,

Vereinbarung von Therapiezielen,

Abbruchkriterien,

Erforderliche psychosoziale Betreuung,

Aufklarung Uber eine eventuelle Einschrankung des Reaktions-
vermdgens und Fahrunttchtigkeit,

Erforderlichkeit einer Schweigepflichtsentbindung gegeniiber den
beteiligten Institutionen (z.B. Arztekammer, Kassenérztliche Ver-
einigung, psychosoziale Betreuungsstelle, Apotheke, vorbehan-
delnde Stellen),

Zentrale Meldeverpflichtung in codierter Form zur Verhinderung
von Doppelverabreichungen.

Behandlungsziele mussen gemeinsam erarbeitet werden. Da sich diese
Ziele gerade in der Anfangsphase der Substitution rasch andern kdnnen
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oder erst nach einer Latenzzeit deutlich werden, sollte sich diese ,Behand-
lungsvereinbarung” zuerst Uber einen sehr begrenzten Zeitraum (z.B.
drei Monate) erstrecken. Im Vertrag sollten Abgabemodalitaten, Abbruch-
grunde, individuelle Zielsetzung und Form der psychosozialen Betreuung
und/oder der psychotherapeutischen und psychiatrischen Behandlung
sowie die Therapieoptionen somatischer Erkrankungen (v.a. HCV, HBV
und HIV) festgelegt und dokumentiert werden. Die im Rahmen der Aufkla-
rung Uber die Behandlung besprochenen wesentlichen Punkte werden
ebenfalls in den Behandlungsvertrag aufgenommen. Sinnvoll ist in diesem
Zusammenhang nicht nur eine Schweigepflichtsentbindung fur die
Kommunikation mit der psychosozialen Beratungsstelle, sondern auch fur
die beteiligten Apotheken. Ansonsten wére es einem Apotheker untersagt,
den substituierenden Arzt Uber ein mdoglicherweise die Substitutions-
behandlung geféahrdendes Verhalten des Patienten zu informieren (z.B.
gleichzeitig mit dem Take-home-Rezept erfolgende Einldsung von
Rezepten mit psychoaktiv wirksamen Medikamenten). Ein Beispielvertrag
findet sich im Serviceteil (siehe S. 102).

Nach dem festgelegten Zeitraum sollten die bisherigen Ergebnisse bespro-
chen, die Ziele aktualisiert und der modifizierte Vertrag verlangert werden.
Werden die Ziele nicht erreicht, stellt sich die Frage, ob sie realistisch
waren oder angepasst werden missen. Auch bei realistischer Zielsetzung
sind ,Ruckschritte” im Behandlungsverlauf ein der Diagnose Opiat-
abhangigkeit innewohnender normaler Bestandteil. Sie stellen fur den
Patienten eine starke psychische Belastung dar. Versagensgefiihle und
Demotivation kénnten die Behandlung geféahrden. Die Mdglichkeit eines
Ruckfalls und der Umgang damit sollten deshalb gleich zu Beginn der
Behandlung mit dem Patienten besprochen und im Therapiekonzept
berlicksichtigt werden. Ein Therapieabbruch sollte nur bei schwerwiegen-
den VerstéRen gegen die im Therapievertrag genannten Verhaltensregeln
erwogen werden.

3.2 Dokumentation

Auf der Grundlage des bestehenden Berufsrechts, der BtMVV und der
speziellen Anforderungen an die substitutionsgestitzte Behandlung Opiat-
abhangiger ist die Dokumentationspflicht unumganglich. Wichtig ist, dass
der Arzt Beginn und Beendigung einer Substitutionsbehandlung unverziig-
lich der zustandigen KV und Krankenkasse (neben der obligatorischen
Meldung an das Substitutionsregister auch fiir Selbstzahler) zu melden hat.
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Bei der Einleitung der Substitution  sind folgende Inhalte zu dokumen-
tieren:

Ausflhrliche (Sucht-)Anamnese

Befunde der korperlichen Untersuchung inkl. Urin- bzw. Beigebrauchs-
diagnostik, Abklarung auch hinsichtlich mdglicher Suchtbegleit- bzw. Sucht-
folgeerkrankungen, Diagnose

Bestéatigung einer Suchtberatungsstelle Uber Aufnahme oder Fortfihrung
einer psychosozialen Betreuung bzw. Bestatigung uUber derzeit nicht vorhan-
denen Beratungsbedarf

Erstellung eines individuellen Therapieplans, der Therapieziele zeitlich und
qualitativ beschreibt, Auswahl und Dosierung des Substitutionsmittels angibt,
ein Dosierungsschema festlegt und psychosoziale Betreuungsmafnahmen
bzw. notwendige psychiatrische und psychotherapeutische Behandlungs-
mafinahmen dokumentiert.

Weiterhin mussen folgende Punkte dokumentiert werden:
Meldung des Patienten in anonymisierter Form an das zentrale Substitutions-

register

Haufigkeit und Ergebnisse des Drogenscreenings und der Beigebrauchs-
kontrollen

Jeweils personengebundene Schweigepflichtsentbindung durch den
Patienten

Aufklarung des Patienten lber Gefahren und Nebenwirkungen zusatzlich
gebrauchter psychotroper Substanzen

Aufklarung Uber eine mdgliche Fahruntauglichkeit und tber eine mdgliche
Einschrankung beim Bedienen von Maschinen und schwerem Geréat

Art, Dosis und Verabreichungsmodalitdten des Substitutionsmittels im Fall
der Take-home-Verordnung, Begriindung und Stand der erreichten Behand-
lung, der eine Take-home-Verordnung zulasst sowie Dokumentation des Auf-
klarungsgesprachs mit dem Patienten und ggf. Griinde fur eine vorzeitige
Take-home-Regelung

Ausstellung des Behandlungsausweises

Im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begriindung (mdglichst in Zusam-
menarbeit mit der fiir die psychosoziale Betreuung zustandigen Stelle) und
Inhalte des Aufklarungsgesprachs mit dem Patienten

Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der Behandlung sowie
ggf. eingeleitete weitere Mal3nahmen

3.3 Medikamente zur Substitution

Pharmakologische Grundkenntnisse tber Wirkungen, Nebenwirkungen und
Entzugssymptomatik von Opiaten und anderen psychoaktiven Substanzen
sind Voraussetzung fur die Behandlung opiatabhangiger bzw. poly-
toxikomaner Patienten (siehe auch Tabelle 1, S. 13).
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Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur Zubereitungen von Levomethadon,
Methadon und Buprenorphin bzw. Buprenorphin/Naloxon verschreiben. In
begrindeten Ausnahmefallen kann Codein oder Dihydrocodein oder Dia-
morphin als zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder ein anderes
zur Substitution zugelassenes Arzneimittel verschrieben werden.

3.3.1 Methadon und Levomethadon

Methadon ist ein vollsynthetisch hergestelltes Racemat, das zu gleichen
Teilen aus rechts- und linksdrehenden Enantiomeren besteht. Nur die
linksdrehende Form (Levomethadon) ist fiir die Substitution relevant.
Levomethadon ist in Deutschland als i.v./i.m. injizierbare und als oral
verabreichbare Lésung in Tropfenform (L-Polamidon®) erhéltlich. 10 mg
Methadon (= 1 ml Methadon-Racemat 1 %) entsprechen in der Wirkung
5 mg Levomethadon (= 1 ml L-Polamidon®).

Racemisches Methadon wird von den Apotheken zur Herstellung von
individuell dosierten Substitutionslésungen verarbeitet. Methadon ist auch
als Tablette zur Substitution in verschiedenen Starken im Handel. Die Sub-
stanz besitzt eine hohe enterale Resorption. Die Bioverfugbarkeit betragt
dann 70-95%. Da Methadon gut fettldslich ist, Uberwindet es schnell die
Bluthirnschranke und lagert sich stark im Gewebe, besonders in Leber,
Niere, Milz und Lunge sowie in Muskel- und Fettgewebe ein. Abgebaut wird
es durch das Leberenzym P450, was die Interaktion mit anderen Medika-
menten (siehe auch unter 4.5.3 und Tabelle 13, S. 73) erklart. Durch die
lange Halbwertszeit von 15-60 Stunden reicht eine einmalige tagliche Gabe
zur Substitution aus. Repetitive Applikationen von Methadon filhren zur
Kumulation. Methadon ist dem Morphin &quianalgetisch, besitzt aber eine
wesentlich geringere sedative  Wirkung. Bei ausreichender
Methadondosierung fiihrt eine Heroininjektion wegen der groRen Affinitat
des Methadon zu den Opiatrezeptoren nicht mehr zum ,Kick". Da
Methadon parenteral (i.v.) verabreicht eine hodhere Bioverflgbarkeit und
somit groRBere Wirksamkeit aufweist, muss sichergestellt werden, dass
Methadonzubereitungen ausschlie3lich oral verwendet werden kdnnen. Die
nach parenteraler Gabe zu beobachtende euphorisierende Wirkung
(,Kick") ist nach oraler Gabe so gut wie nicht vorhanden. Beschrieben wird
von den Patienten allerdings ein ,Anflutgefuhl".

Losungen aus Methadon werden in den Apotheken als Rezeptur her-
gestellt. Es empfiehlt sich generell eine 1%ige-Methadon-HCI-Losung zu
rezeptieren (am besten Rezepturvorschrift NRF 29.1), da dies die
gebrauchlichste Form ist und in diesem Falle 1 ml Methadon in seiner Wir-
kung 1 ml des ebenfalls haufig verwendeten L-Polamidon® entspricht.



Il Die substitutionsgestitze Behandlung 43

Methadon-Tabletten und Levomethadon-Ldsung sollten bei der Verab-
reichung unter Sichtkontrolle aufgelést bzw. mit Wasser verdinnt werden,
um ein Herausschmuggeln (aus der Praxis) zu vermeiden. Bei Verordnung
von Take-home-Dosen sollte auch Polamidon® in einer die Injektion
erschwerenden Form, d.h. mit héherer Viskositat und gefarbt, rezeptiert
werden (z.B. nach Rezeptur NRF 29.4).

In seltenen Fallen kann die Gabe von Methadon/Levomethadon zu einer
QT-Zeit-Verlangerung fuhren. Deshalb wird vor der Einstellung auf
Methadon sowie im weiteren Verlauf nach Dosisfindung eine EKG-
Kontrolle empfohlen.

Besonders komplikationstréchtig ist die Dosisfindung zu Beginn einer Sub-
stitutionsbehandlung (siehe hierzu auch unter 3.6.1). Hier gilt es zwischen
dem haufig sehr drangenden Wunsch des Patienten nach méglichst hoher
Dosierung und den notwendigen VorsichtsmafRnahmen besonders sorgfal-
tig abzuwéagen. Einerseits mochte der Patient unbedingt die zwar subjektiv
gualenden, aber objektiv nicht vital bedrohlichen Entzugssymptome ver-
meiden, andererseits besteht immer das Risiko einer vital bedrohlichen
Uberdosierung, falls die Opiattoleranz beim Patienten doch nicht so hoch
ist, wie der Patient ggf. selber glauben machen méchte. Deshalb gilt hier
besonders, dass sich der Behandler keinesfalls vom Patienten unter Druck
setzen lassen sollte.

Zu Beginn einer Substitution sollte die Verabreichung am ersten Tag auf
30 mg Methadon-Racemat bzw. 15 mg Levomethadon begrenzt bleiben.
Der maximale Plasmaspiegel wird in der Regel nach 2-3 Stunden erreicht.
Dann koénnen das Ausmafd der verbleibenden Entzugssymptome bzw.
einer UbermafRigen Sedierung valide beurteilt werden. Bei eindeutigen
Entzugssymptomen kann eventuell noch einmal 20 mg Methadon bzw.
10 mg Levomethadon nachgegeben werden.

Auf engen Arzt-Patienten-Kontakt ist wegen der langen Halbwertszeit und
Kumulation von Methadon mit der Gefahr von Uberdosierungen in den
ersten drei bis vier Tagen besonders zu achten.

Methadon wird als reiner Agonist an p- und -Rezeptoren deutlich starker
wahrgenommen als Buprenorphin. Damit wirken und fuhlen sich die Patien-
ten deutlich sedierter, was es fur eher abschirmbedurftige Patienten als
geeigneter erscheinen lasst. Besonders sei auf die geféahrliche Kombination
mit Benzodiazepinen und Alkohol hingewiesen, was neben einer méglichen
Kumulation der Hauptgrund fur eine letale Atemdepression ist.

Ausfihrliche Informationen zur Dosisfindung bei Beginn einer Substituti-
onsbehandlung finden sich unter 3.6.1.
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3.3.2 Levacetylmethadol (LAAM)

LAAM (Orlaam®), als lang wirksames und damit nur alle 2-3 Tage zu verab-
reichendes Methadonderivat entwickelt, wurde auf Empfehlung der europé-
ischen Arzneimittelbehérde EMEA vom 19. April 2001 wegen nicht vorher-
sehbarer schwerer Kardiotoxizitdét wie Herzrhythmusstérungen bis
Torsades de pointes und Herzstillstand die Zulassung entzogen.

3.3.3 Buprenorphin

Buprenorphin ist ein mehr als 100-fach stéarkeres Opioid-Analgetikum im
Vergleich zu Morphin. Wegen seines ausgepragten First-Pass-Effektes ist
Buprenorphin nur sublingual oder parenteral ausreichend bioverfugbar.

Buprenorphin ist ein Partialagonist mit teilweise antagonistischer Wirkung.
An den p-Rezeptoren wird u.a. ausgelost

Analgesie

Hyperalgesie

Anticraving

Atemdepression

Euphorie

Ein Vollagonist wie Methadon oder Heroin greift an allen (Unter-)Arten des
p-Rezeptors mit voller Kraft ein. Ein Partialagonist wie Buprenorphin
besetzt zwar die Rezeptoren, |6st jedoch nicht die volle agonistische
Wirkung (Signalstarke) aus. Die Folge ist, dass Buprenorphin zwar
Anticraving und Analgesie auslost, bei sachgerechter, sublingualer Gabe
jedoch keine Atemdepression oder Euphorie. Am -Opioidrezeptor wird
Sedierung und Dysphorie vermittelt. Da Buprenorphin hier als Antagonist
wirkt, bleiben diese unerwiinschten Wirkungen aus.

Im Folgenden werden noch einige Besonderheiten des Buprenorphin dar-
gestellt:

Buprenorphin wird in mehreren Verteilungsrdumen (Plasma, Muskel-
und Knochengewebe, Fettgewebe) des Korpers deponiert. Wegen
seiner extrem hohen Lipophilie verbleibt es fir lange Zeit im tiefen
Kompartiment des Fettgewebes und wird von dort aus wieder in das
zentrale Kompartiment (Plasma) abgegeben. Daraus ergibt sich eine
dosisabhéangige (!) Wirkdauer von bis zu 72 h.

Aufgrund der daraus resultierenden langen Wirkdauer kann Buprenor-
phin auch alternierend jeden 2. oder 3. Tag verabreicht werden. Dies
kann beispielsweise an Wochenenden oder vor Feiertagen von Vorteil
sein. Dabei erfolgt die Einmalgabe von bis zu zwei oder drei Tages-



Il Die substitutionsgestitze Behandlung 45

dosen (z.B. erhélt der Patient téaglich 8 mg = alternierende Gabe von
16 mg jeden zweiten Tag oder 24 mg jeden dritten Tag).

Ein Vorteil der kurzen Plasmahalbwertszeit ist u.a. die geringe Inter-
aktionsgefahr mit anderen Pharmaka. AuRerdem bindet es sich an
Proteine, die von anderen Pharmaka nicht belegt werden und wird
Uber vergleichsweise wenig CYP-Untereinheiten metabolisiert.

Buprenorphin alleine bringt wegen seines nur partiellen Agonismus am
p-Opioidrezeptor nicht die Gefahr einer vital bedrohlichen Atemdepression
mit sich. In Kombination mit anderen zentralddmpfenden Substanzen wie
z.B. Benzodiazepinen oder Alkohol kann es dennoch zu lebensbedroh-
lichen Atemdepressionen kommen.

Vor allem Patienten mit einer langen Abhangigkeitsvorgeschichte und Sub-
stitutionserfahrung kommen zum Teil nicht mit der subjektiv geringeren
Reizabschirmung unter Buprenorphin im Vergleich zu Methadon zurecht.
Hierauf sollte bereits bei der Aufklarung hingewiesen werden.

Buprenorphin + Naloxon

Wegen vermehrtem i.v. oder intranasalem Missbrauch und zunehmendem
Schwarzmarkthandel von Subutex® wurde Buprenorphin mit dem Opiat-
antagonisten Naloxon in einem Verhéltnis von 4:1 (Suboxone®) kombiniert.

Bei sublingualer Einnahme wird Naloxon nur zu maximal 10% resor-
biert und baut somit keinen ausreichend pharmakologisch wirksamen
Spiegel auf.

Bei i.v. Konsum oder Sniefen des Préaparates wird eine ausreichende
Menge Naloxon aufgenommen, so dass diese bei opioidabhangigen
Personen mit groRBer Wahrscheinlichkeit ein zeitlich befristetes
Entzugssyndrom auslésen wird. Durch diese Negativerfahrung soll der
Patient davon abgehalten werden, den Missbrauch des Medikamentes
zu wiederholen.

Als kompetitiver Antagonist verdrangt Naloxon bei nasaler oder
intravenoser Applikation alle anderen Opiate/Opioide vom Rezeptor. Sind
die Rezeptoren mit Naloxon belegt, kann kein anderes Opiat andocken.
Naloxon hat im Vergleich zu anderen Opiaten jedoch eine kurze
Eliminationshalbwertszeit. Nachdem Naloxon von den Rezeptoren
diffundiert ist, werden diese wieder vom applizierten Opiat belegt.

Da Buprenorphin eine im Vergleich zu anderen Opiaten hohere
Rezeptoraffinitat hat, ldsst es sich von anderen Opiaten auch nicht vom
Rezeptor verdrangen. Eine nachtragliche Injektion von Heroin, Methadon
oder Morphin fuhrt zu keiner Wirkung.

Naheres zur Dosisfindung siehe unter 3.6.2.

46 3 Einleitung der substitutionsgestutzten Behandlung

3.3.4 Codein/Dihydrocodein (DHC)

Gemall BtMVV sind Codein/DHC als Substitutionsmittel nur fur nicht
anders behandelbare Ausnahmefélle zugelassen. Es empfiehlt sich, diese
Ausnahmefélle besonders sorgfaltig zu diagnostizieren und zu dokumen-
tieren! Die Ublicherweise in den Apotheken hergestellte Losung aus DHC-
Tartrat zur oralen Verabreichung muss aufgrund der kurzen Halbwertszeit
fur eine stabile Substitution meistens alle 6-8 Stunden eingenommen wer-
den.

3.4 Anforderungen an Substitutionsmittel

Alle Substitutionsmittel besitzen unterschiedliche pharmakokinetische und
pharmakodynamische Eigenschaften. Bei der Auswahl eines Substi-
tutionsmittels sollten Konsumgewohnheiten, Organfunktionen, Psyche,
Begleiterkrankungen, Zuverlassigkeit und Ziele (z.B. eventueller Kinder-
wunsch) des Patienten bericksichtigt werden.

Das ideale Substitutionsmittel sollte eine Vielzahl von Anforderungen erfil-
len wie die nachfolgende Tabelle zeigt.

Tabelle 6: Anforderungen an ein ideales Substitutionsmittel

Entzugserscheinungen und Craving wirksam unterdriicken
die Atmung so wenig wie mdglich beeinflussen

eine grolRe therapeutische Breite besitzen

die Steady State-Dosierung rasch erreichen

eine ausreichend lange Wirkdauer besitzen

geringes Nebenwirkungs- und Interaktionsspektrum
einfache und sichere Handhabung

kreislaufneutral sein

das Reaktionsverhalten nicht negativ beeinflussen
kostenguinstig sein

einfache Nachweisbarkeit in Urin und Blut

Libido und Potenz so gering wie mdglich beeinflussen
kein Suchtpotenzial besitzen

nicht stigmatisierend wirken

Weitere Unterschiede der beiden Substanzen finden sich in der
nachfolgenden Tabelle.
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Tabelle 7: Vergleich Methadon und Buprenorphin
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Methadon

Buprenorphin

Wirkung/ Pharmakodynamik

Rezeptorwirkung Vollagonist am p- und - partieller Agonist am p- u.
Rezeptor Antagonist am -Rezeptor

Dysphorische Wirkung mdglich nicht beschrieben

Sedierende Wirkung mdglich nicht beschrieben

Entzugserscheinungen bei ausgepragt maRig

abruptem Absetzen

Toleranzentwicklung rasch, erheblich manig

Therapeutische Breite initial gering grof3

Letale Dosis

bei Nichttoleranten etwa
1mgl/kg KG, bei mittlerer
Toleranz ca. flinffache
Substitutionsdosis

nicht beschrieben

Vergiftungsgefahr beim
Verschlucken

hoch (geringer first-pass-
Effekt)

gering (hoher first-pass-
Effekt und keine Atemde-
pression)

Gefahr der Fehlanwendung

per oral und i.v. hoch

oral, sublingual niedrig, i.v.
maoglich

Pharmakokinetik

first-pass-Effekt (oral) niedrig hoch

Fettloslichkeit gering sehr hoch

Plasmahalbwertzeit 25 h (13-47 h) 2-5h

Rezeptorhalbwertzeit bis zu 72 h

Zeit bis zum 4 h 1,5h

Plasmaspitzenwert

Interaktionsgefahr sehr hoch gering; verstarkte Atem-
depression bei Einnahme
von Benzodiazepinen und
Alkohol

Genetischer hoch gering

Polymorphismus

Nebenwirkungen

Atemdepression bei
Uberdosierung

hoch bei fehlender
Toleranzentwicklung,
gering(er) bei Toleranz

sehr gering (,Ceiling“-Effekt),
nur in Verbindung mit
Benzodiazepinen uber-
additiver Synergismus

Auslésen von QTc
Verlangerung

ja, dosisabhéngig

nein (in therap. Dosen)

Ausldsen von Entzugs- nein ja

symptomen bei Abhangigkeit

von anderen Opioiden

Beeintrachtigung der moglich vergleichsweise geringer
psychomotorischen und

kognitiven Funktionen

Obstipation ausgepragt weniger ausgepragt
Schlafstérungen mdglich weniger ausgepragt
Libido/Potenz héufig eingeschrankt kaum Beeintréchtigung

Arzneimittelinteraktionen

Das Interaktionsrisiko ist nicht bei allen Substitutionspharmaka gleich hoch.
Arzneistoffe neigen besonders dann zu Interaktionen, wenn sie folgende
Voraussetzungen erfillen:

1.

RIS N

Grof3e Plasma-Protein-Bindung (PPB)

Metabolisierung durch diverse CYP-Enzyme

Arzneistoff unterliegt einem genetischen Polymorphismus
Lange Plasmahalbwertszeit

Arzneistoff hat aktive Isomere

Interaktionen mit Nahrungsmitteln

Es gibt nicht das ideale Substitutionsmittel. Einer sorgféltigen, auf die
individuellen Bedirnisse des Patienten ausgerichteten Auswahl des
Substitutionsmittels und einer regelmaRigen Uberprifung dieser Auswahl
(ggf. Umstellung) kommen deswegen grofRe Bedeutung zu. Das Ziel, von
der Droge loszukommen, gilt fir die meisten Substitutionspatienten und der
Weg bis dorthin ist weit.

3.5 Mdogliche Anwendungsbeschrankungen

Aus den bekannten Wirkungen der Substitutionsmittel ergeben sich mogli-
che Anwendungsbeschrankungen, die eine besonders sorgféltige Risiko-
abwagung erfordern:

Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunktion (Atemantriebs-
stoérung, Asthma, Obstruktion, Schlafapnoe, Pickwick-Syndrom,
Muskeldystrophien)

erhohter Hirndruck, cerebrale Krampfbereitschaft
QT-Zeit-Verlangerung z.B. bei gemeinsamer Verordnung von QT-
relevanten Medikamenten und Methadon

Kreislauferkrankungen (Schockzustande, ausgepragte Hypotonie)
Magen-Darmerkrankungen mit verzégerter Peristaltik (lleus, Atonie,
Pankreatitis, posthepatischer Stau)

Erkrankungen mit verzégertem Abbau der zugefuhrten Substanzen
(siehe unter 4.5.3).

Wechselwirkungen von Methadon mit anderen Medikamenten
(vgl. Tabelle 13, S. 73)

Beikonsum (siehe auch unter 4.4.4)

Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen lassen sich meistens auf
Beistoffe (Konservierungs- und/oder Farbstoffe) zurlickfihren und sollten in
einem Allergietest mit den Einzelsubstanzen {berprift werden. Der
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Verzicht auf viskositatserhfhende Zusatze, Farbstoffe und Konservierungs-
mittel sollte nur nach Abklarung einer Allergie erfolgen; bei nachgewiesener
Allergie sollte der Rezepturbestandteil gegen eine geeignete andere
Rezeptursubstanz ausgetauscht werden (Ricksprache mit der Apotheke).
Allergische Reaktionen auf ein bestimmtes Opiat sind selten, haufiger sind
Unvertraglichkeiten bzw. Nebenwirkungen (z.B. Kopfschmerzen, Erbre-
chen, Schweil3ausbriiche). In diesem Fall kann eine andere Substanz aus
dem zugelassenen Spektrum gewahlt werden.

3.6 Dosisfindung

Angaben der Patienten beziglich der bisher konsumierten Menge illegaler
Opiate sind als Hinweis dienlich, missen aber durch weitere Informationen
erganzt werden, da die Konzentration der wirksamen Bestandteile extrem
starken Schwankungen unterliegt (bei Heroin auf dem Schwarzmarkt je
nach Verschnitt zwischen ca. 5% und 50%). Hat der Patient Heroin nur
geraucht oder gesnieft, muss von einer geringeren Opiattoleranz als bei
i.v.-Applikation ausgegangen werden. Da Opiattoleranz und Opiatverstoff-
wechselung individuell stark variieren, erfolgt die Dosiseinstellung unter
Berlcksichtigung der Kumulation und der Gefahr der Atemdepression
schrittweise.

3.6.1 Einstellung/Umstellung auf Methadon

Da bei fehlender Opiattoleranz die mittlere letale Methadondosis zwischen
1 und 1,5 mg/kg Koérpergewicht liegt, vereinzelt allerdings auch Todesfélle
nach einer Applikation von 30 mg Methadon beschrieben wurden, empfeh-
len wir im Folgenden relativ niedrige Dosierungen. Der Patient muss daru-
ber aufgeklart werden, dass in der Einstellungsphase wahrend der ersten
Tage latenter Opiathunger und Entzugserscheinungen auftreten kdnnen
und unkontrollierter Beigebrauch zur Milderung der Entzugssymptomatik
lebensbedrohlich sein kann. Nach der Einstellungsphase fortgesetzter
Heroinkonsum kann ein Hinweis auf eine zu geringe, Kokainkonsum auf
eine zu hohe Methadondosierung sein, deren ,Nebenwirkungen" (Mudig-
keit, Verlangsamung, Libidoverlust) auf diese Weise von den Patienten
bekampft werden. Besonders in der Anfangsphase ist ein enger Kontakt
zwischen Arzt und Patienten u.a. zum Erkennen des individuellen
Opiatbedarfs dringend erforderlich.

Bei Ubernahme aus Substitutionsbehandlung mit Substitutionsbescheini-
gung kann die zuletzt verwendete Dosierung fortgefuhrt werden.

Aus den oben genannten Grinden sollte die Erstdosis von 30 mg
Methadon oder 15 mg L-Polamidon® nicht tberschritten werden. Diese
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Dosis sollte am Vormittag, maglichst zu Wochenbeginn, verabreicht wer-
den. VorsichtsmaRnahmen kénnen eine Uberwachung des Patienten tber
2-3 Stunden oder eine Aufteilung der Dosis (Gabe morgens und nachmit-
tags) sein. Zwei bis drei Stunden nach Einnahme sind die héchsten
Methadonspiegel erreicht. Insbesondere in der Einstellungsphase sollte
Methadon nie abends gegeben werden, da dann eine méglicherweise ein-
tretende Atemdepression, insbesondere im Falle von Beigebrauch mit
Alkohol und/oder Benzodiazepinen, aufgrund des einsetzenden Nacht-
schlafs nicht bemerkt werden kann.

10 mg Methadon =1 ml Methadon-Racemat 1%
entspricht in der Wirkung

5 mg Levomethadon =1 ml L-Polamidon®

An den folgenden Tagen wird die Methadondosis um 6 mg bis maximal
12 mg Methadon pro Tag gesteigert. Durch die lange Halbwertszeit kann
die Dosis in den ersten Tagen (vor allem am zweiten und dritten Tag) der-
art kumulieren, dass die Toleranzschwelle Uberschritten wird. Eine eventu-
elle Uberdosierung zeigt sich an Symptomen wie Schwindelgefiihl, Kon-
zentrationsstérungen und ,leerer Kopf“. In diesem Fall sollte das Methadon,
dem Klinischen Bild entsprechend, wieder schrittweise reduziert werden.
Ansonsten wird die Methadondosis gesteigert, bis der Patient keine Ent-
zugserscheinungen mehr hat. Neben Angaben des Patienten werden
objektivierbare Symptome wie z.B. Pupillenweite, Schwitzen, Gansehaut
und Unruhe beobachtet. Erhaltungsdosen werden unter Berlcksichtigung
des Substitutionsverlaufs auf den Patienten abgestimmt. Es gibt Patienten,
die mit einer sehr niedrigen Dosis (30-50 mg) stabil substituiert werden
kénnen, aber auch solche, die dauerhaft eine hohe Dosis bendtigen
(120 mg und mehr).

Seit 2009 wird Methadon auch als 0,5%-ige Eptadone®-L6sung angeboten.
Aufgrund der Konzentration ist eine Verwendung dieser Losung mdoglicher-
weise problematisch, da es zu Verwechslungen und Falschdosierungen
kommen kann. In bayerischen Qualitatszirkeln wurde daher von der
Anwendung 0,5%-iger Methadonldsungen abgeraten.

5 mg Methadon = 1 ml Eptadone® Lésung 0,5%
entspricht in der Wirkung

2,5 mg Levomethadon = 0,5 ml L-Polamidon®




Il Die substitutionsgestitze Behandlung 51

Bei einigen wenigen Patienten kann eine forcierte Metabolisierung des
Methadons (sog. fast metabolizer) vorliegen, die eine deutlich héhere
Dosierung (120 mg und mehr) erforderlich macht. In diesen Féllen ist die
Bestimmung der Serumkonzentration vor und 3-5 Stunden nach der Metha-
doneinnahme hilfreich. Bei forcierter Metabolisierung von Methadon kann
eine Umstellung auf L-Polamidon® oder Buprenorphin sinnvoll sein. Alter-
nativ kommt eine fraktionierte Verabreichung (CAVE bei spéater Verabrei-
chung der abendlichen Dosis — Gefahr einer nachtlichen Atemdepression)
in Frage. Bei unklaren Fallen empfiehlt sich eine stationére Diagnostik mit
Genotypbestimmung und der Einstellung auf die fraktionierte Dosis.

Auch ein beschleunigter Abbau des Methadons durch Enzyminduktion (z.B.
durch gleichzeitige Verabreichung von Carbamazepin) sollte Uberprift
werden.

3.6.2 Einstellung/Umstellung auf Buprenorphin

Wegen der pharmakodynamischen Eigenschaften von Buprenorphin (siehe
unter 3.3.3) muss auf einen ausreichenden zeitlichen Abstand bei der
ersten Einnahme geachtet werden, wenn der Patient zuvor Opiate vom Typ
der Vollagonisten (z.B. Heroin, Methadon, Morphin, DHC) konsumiert hat
und hiervon eine kérperliche Abhangigkeit besteht.

Richtwerte: mindestens 6-8 Stunden bei Heroin
mindestens 24-36 Stunden bei Methadon

Achtung: Die Zeiten kénnen individuell stark variieren. Damit bei der
Einstellung auf Buprenorphin keine schweren Entzugssymptome ausgelost
werden (induzierter Entzug), muss der Patient zum Zeitpunkt der ersten
Einnahme bereits erstgradige, objektiv feststellbare Entzugserscheinungen
aufweisen. Diese kdnnen sein: Mydriasis, tranende Augen, laufende Nase,
ununterdriickbares Gahnen. Grundséatzlich sollte bei der Einstellung auf
Buprenorphin mit einer Testdosis von 2 mg begonnen werden. Wird diese
Dosis vom Patienten innerhalb von 60 Minuten gut vertragen und werden
keine Entzugssymptome ausgel6st, kann nacheinander in 2 mg oder 8 mg
Schritten, bis zu max. 24 mg Buprenorphin aufdosiert werden. Es sollte
mindestens eine Tagesdosis von 8 mg, besser 16 mg angestrebt werden.

Die Umstellung von Buprenorphin (Subutex®) auf Buprenorphin mit Na-
loxon (Suboxone®) kann 1:1 erfolgen. Bei der Neueinstellung von Heroin-
konsumenten auf Buprenorphin mit Naloxon, der Umstellung von Metha-
don/Levomethadon auf Buprenorphin mit Naloxon bzw. die Riickumstellung
von Buprenorphin mit Naloxon auf Methadon/Levomethadon gelten die
gleichen Empfehlungen wie fiir Buprenorphin.
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3.7 Fahrtauglichkeit

Der Arzt ist zur Aufklarung und Beratung des Patienten Uber Wirkungen
und Risiken des Substitutionsmittels, Kumulationsgefahr und die extremen
Gefahren unkontrollierten Beigebrauchs, insbesondere in Kombination mit
Benzodiazepinen und Alkohol (siehe unter 4.4.4), verpflichtet.

Zusatzlich muss der Patient Uiber eine mogliche Beeintrachtigung der Fahr-
tauglichkeit sowie bei der Bedienung von Maschinen informiert werden.
Noch immer ist es fiur Opiatabhéangige, die substituiert werden und
beigebrauchsfrei sind, schwierig bis unméglich, den Fuhrerschein (zuriick)
zu erlangen. ,Besonders widersprichlich ist, dass bei Methadonsubstitution
und den inzwischen angelaufenen Heroinvergabeprojekten nach den Be-
gutachtungsleitlinien Kraftfahrt und Verkehr ein anderer Maf3stab angelegt
wird. Grundsatzlich handelt es sich dabei um ordnungsgeméafRe Behand-
lung mit zugelassenen Medikamenten, die — wie bei vielen anderen Medi-
kationen auch — Abhé&ngigkeit und gewisse Leistungsminderungen impli-
ziert. Obwohl diese Leistungsminderungen bei Medikamenten nicht ohne
weiteres die Eignung ausschlieBen, wird bei Substitutionsbehandlung und
Heroinvergabe ein einjahriger Abstinenznachweis verlangt, wodurch ganz
allgemein die Rehabilitationschancen erheblich gemindert werden."
(Bollinger, 2002, S. 542).

Nach Bdallinger hat der Arzt eine umfassende Aufklarungspflicht hinsichtlich
der StraRenverkehrsrisiken im Falle von Noncompliance. Er hat aber
normalerweise keine Erfolgsabwendungspflicht, wenn er erfahrt, dass ein
Methadonpatient ein Kfz fihren will. Nach einer Entscheidung des Bundes-
gerichtshofes beginnt eine Erfolgsabwendungspflicht erst, wenn der Patient
den Eindruck vermittelt, nicht mehr eigenverantwortlich handeln zu kénnen
(erheblicher Beigebrauch mit auferlich sichtbaren Bewusstseinstriibun-
gen). ,Sollte ein uneinsichtiger Patient trotz offenkundiger Fahrunttchtigkeit
Anstalten machen, gleichsam unter den Augen des behandelnden Arztes
ein Kfz zu fuhren, so wére es nicht strafbar, wenn der Arzt dies der Polizei
meldet. Der sonst nach § 203 Abs.1 Nr.1 StGB strafbare Verstol3 gegen die
berufliche Schweigepflicht ware nach § 34 StGB wegen Notstandes ge-
rechtfertigt. Der Arzt ist jedoch zu einer solchen Meldung nicht verpflichtet.”
(Bollinger, 1999, S. 394-395).

Der Bericht zur BAS-Tagung ,Substitution und Fahrerlaubnis” (2001) gibt
einen ausfiihrlichen Uberblick tiber die rechtliche Situation, indem diese
Thematik aus straf- und stralRenverkehrsrechtlicher, gutachterlicher,
medizinisch-wissenschaftlicher und psychologischer Sicht dargestellt wird.
Die Tagungsdokumentation kann tber die Website der BAS unter der Rub-
rik Publikationen/Tagungsdokumentationen heruntergeladen werden.



Il Die substitutionsgestitze Behandlung 53

54 3 Einleitung der substitutionsgestltzten Behandlung

Die derzeitigen Regelungen zur Gewahrung der Fahrerlaubnis unter lau-
fender Substitutionsbehandlung sind regional sehr unterschiedlich. Es ware
sinnvoll, wenn die Fihrerscheinbehdrden bei der Frage der Fahreignungs-
beurteilung die psychosozialen Beratungsstellen einbeziehen wirden.

Die Aufklarung muss in einer fir den Patienten verstandlichen Form erfol-
gen. In einem abschlieRenden Gespréach sollte Uberprift werden, ob der
Patient die zentralen Punkte verstanden hat. Immer sollte ein Protokoll
unterschrieben werden.

3.8 Behandlungskonzept

+Eine Opiatabhangigkeit wird in der Regel von psychischen und somati-
schen Erkrankungen sowie psychosozialen Problemlagen begleitet. Sie
erfordert daher fur ihre Behandlung die Vorhaltung sowie Einbeziehung
entsprechender MafRnahmen.* (aus den Richtlinien der Bundesarzte-
kammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestutzten Behandlung Opiat-
abhéangiger, 2010).

Das Behandlungskonzept muss individuell abgestimmt sein, wobei eine
gute Koordinierung zwischen arztlicher Behandlung, Psychotherapie und
psychosozialer Betreuung hilfreich ist. Moglicherweise vorhandene korper-
liche und psychiatrische Erkrankungen sollen behandelt werden. Die psy-
chosoziale Betreuung soll sich nach von der Drogenhilfe festgelegten
Standards richten, die flachendeckende Verflgbarkeit entsprechender
Angebote muss durch die Kostentréager sichergestellt werden.

Mogliche Phasen, die im Rahmen einer Substitutionsbehandlung durchlau-
fen werden, sind in Tabelle 8 aufgeflhrt.

Zur Beschreibung des klinischen Verlaufs der Substitution gibt es bisher
keine verbindlichen Beurteilungsskalen, die sowohl praktikabel als auch
wissenschaftlich abgesichert sind. In Tabelle 9 wird ein Orientierungs-
schema dargestellt, das sich auf die Beurteilungskategorien der Evalu-
ationsstudie der Methadon-Substitution von Raschke & Verthein (1994)
stutzt. Die vorgeschlagenen Kategorien werden dabei nach Intensitét,
Qualitat bzw. Haufigkeit mit Werten von 0 bis 3 beurteilt. Es kénnte auch
eine Art ,Belastungsscore" als Summe gebildet werden. Es kann nitzlich
sein, dieses Schema z.B. monatlich oder auch quartalsmaRig auszufillen,
um ggf. Fortschritte oder auch Rickschritte im Verlauf nachvollziehbar zu
dokumentieren.

Tabelle 8: Behandlungsphasen der Substitution

Akutphase Dauer: Tage bis Monate

Diagnostik

Dosisfindung des Substitutes

Zieldefinition

Stabilisierung/Reduzierung des illegalen Drogenkonsums

Stabilisierungsphase Dauer: Monate bis Jahre

Weitgehend stabile Substitutdosis

Einschréankung des Beikonsums

Medizinische, berufliche und soziale Rehabilitation nach klarer
Zieldefinition

Ruckfallbearbeitung

Bei psychiatrischer Komorbiditat: psychiatrische und/oder
psychotherapeutische Mitbehandlung

Supportive Behandlungsphase Dauer: Monate bis einige Jahre

Voraussetzung: Erreichen der individuell angepassten Rehabilitationsziele,
ausreichende psychosoziale Stabilitat

Weitgehende Beikonsumfreiheit

Phase reduzierter Betreuungs- und Behandlungsintensitét

Vermehrt Take-home-Verordnungen

Anpassung der weiteren Ziele, ggf. kann vollstandige Abstinenz erwogen
werden

Medizinische Erhaltungstherapie Dauer: evtl. Gber Jahre

stabile Methadon-Erhaltungstherapie bei ausreichendem psychosozialen
Funktions- und Lebensqualitatsniveau

Abdosierungs- und Nachsorgephase

schrittweise Abdosierung von Methadon und Ubergang in eine
methadonfreie Nachsorgephase bei stabilen sozialen Verhaltnissen und
Beigebrauchsfreiheit

Cave: Zunachst ist hier eine intensivere medizinische und psychosoziale
Betreuung der ,Nulldosis-Patienten“ notwendig

Naltrexon-Behandlung eine Woche nach Beendigung fiir drei Monate

Riickfalle
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Tabelle 9: Orientierungsschema zur Beurteilung des klinischen Verlaufs.
Beobachtungen im letzten Monat
0 1 2 3
nicht gering mittel sehr
vorhanden stark
Somatische Komplikationen
(Begleiterkrankungen)
Psychische Auffalligkeiten
(z.B. Angst, Depression, Wahn)
Schulden
Justizielle Belastung
Delinquenz
0 1 2 3
sehr gut schlecht sehr
gut schlecht
Kooperation in der Substitution
(z.B. regelmaRiges Erscheinen)
Allgemeines Erscheinungsbild
(z.B. Hygiene, Ernahrungs-
zustand)
Beziehung zur Familie
Partnersituation
Ausbildungs-/Arbeitssituation
Wohnsituation
Freizeitgestaltung
0 1 2 3
nicht selten haufig sehr
vorhanden haufig

Beigebrauch
Benzodiazepine

Sonstige

Hinweise auf Notfallintervention
in der Folge von Uberdosierung

3.9 Komplettierung der Diagnostik

3.9.1 Komplettierung der Anamnese

Um die Indikation zur substitutionsgestiitzten Behandlung zu prifen, wur-
den bereits wahrend der ersten Kontakte genaue Angaben zur Vorge-
schichte und zur aktuellen Lebenssituation des Patienten erhoben. Diese
Anamnese sollte im Laufe der Folgetermine durch folgende Angaben kom-
plettiert werden:

Lebenssituation (Wohnen, Ausbildung, Beruf)
Familiare Situation
Schulden, Vorstrafen und Delikte

Drogenabhangige leiden haufig unter friihen seelischen Stérungen. Die
damit verbundenen Abwehrmechanismen kdnnen eine erhebliche Rolle im
personlichen Kontakt zwischen Arzt und Patient spielen und eine maf3geb-
liche Indikation fur Art und Ausmal® der begleitenden psychiatrischen,
psychotherapeutischen oder psychosozialen Behandlungs- und Betreu-
ungsmafnahmen sein.

Die psychiatrische Anamnese sollte sowohl den aktuellen psychiatrischen
Befund als auch mdogliche psychiatrische Begleiterkrankungen bertick-
sichtigen. Bei Vorliegen schwerer psychischer Erkrankungen wie z.B. aus-
gepragten Depressionen, Angsten, Zwéngen, einer Borderlinestorung oder
eines adulten ADHS sollte ein Psychiater hinzugezogen werden.

Die Tabelle 10 gibt einen Uberblick iiber die psychischen und somatischen
Befunde, die zur Komplettierung der Anamnese beachtet werden sollten.
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Tabelle 10: Psychischer und somatischer Befund

58 4 Praktische Durchfiihrung der Behandlung

Psychischer Befund Somatischer Befund
. Bewusstseinsstérungen . Schlaf- und Vigilanzstérungen

Orientierungsstérungen - Appetenzstorungen
Aufmerksamkeits- und . Gastrointestinale Stérungen
Gedachtnisstorungen - Kardio-respiratorische
Formale Denkstérungen Stérungen
Befiirchtungen und Zwange . Andere vegetative Stérungen
Wahn - Weitere Stérungen
Sinnestauschungen : Neurologische Stérungen

Ich-Stérungen
Storungen der Affektivitat

Antriebs- und
psychomotorische Stérungen

Circadiane Besonderheiten

Andere Stérungen (z.B. Kritik
und Urteilsfahigkeit, Adhérenz)

3.9.2 Komplettierung der Untersuchungen

Zusatzlich zu den erhobenen Befunden kénnen die in Tabelle 11 aufge-
fuhrten Untersuchungen notwendig werden.

Tabelle 11: Zusatzuntersuchungen

Bei allen Patienten:

Blutbild - Harnstoff

Hepatitis- und Lues-Serologie - Harnséaure

Leberwerte (GOT, -GT, GPT, CHE) - Kreatinin
Bei Frauen:

gof. Schwangerschaftstest

Bei V.a. TBC:
Bluttest (Interferon-Gamma Test) mit hoher Spezifitat

Weiterfiihrende diagnostische MaRnahmen, wie z.B. spezifische Labor-
untersuchungen bei HIV-Infektion, sollten, ebenso wie die Uberweisung zu
Facharzten, bei Auftreten von oder Verdacht auf Begleiterkrankungen
groRRziigig und rechtzeitig erfolgen. Bei der Dosierung des Substitutions-
mittels ist eine mégliche Veranderung der Wirkung durch eine vorhandene
Begleiterkrankung und/oder durch eine Begleitmedikation zu beachten
(siehe auch unter 4.5.3).
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4.1 Rezeptierung

Jedes Substitutionsmittel muss grundsatzlich auf einem dreiteiligen
Betaubungsmittelrezept verordnet werden und mit dem Buchstaben S
gekennzeichnet werden. Die auf dem BtM-Rezept laut Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgeschriebenen Angaben sind im
Serviceteil (S. 117) erlautert. Das BtM-Rezept darf maschinell ausgefullt
werden. Die Unterschrift muss per Hand erfolgen.

Das Rezept fur den Sichtbezug von Substitutionsmittel darf nicht dem
Patienten ausgehandigt werden, vielmehr muss es vom Arzt, seinem
arztlichen Vertreter oder dafur autorisiertem Personal in der Apotheke
eingeldst werden (vgl. BtMVV § 5 Abs. 5, S. 108).

Jedes korrekt ausgestellte Rezept, das in der Apotheke vorgelegt wird,
muss unverziglich beliefert werden. Das bedeutet, dass der Apotheker
keine Wabhlfreiheit hat, ob er es beliefern mochte oder nicht. Es bedeutet
aber auch, dass falschlicherweise dem Patienten ausgehandigte Rezepte
fir den Sichtbezug (s.0.) ebenfalls dem Uberbringer des Rezeptes
ausgehandigt werden. Der Vermerk ,tagliche Abgabe" auf einem fur
mehrere Tage ausgestelltem Take-home-Rezept ist nicht zulassig und
kann in der Apotheke nicht umgesetzt werden. Wenn ein Patient noch nicht
so zuverlassig ist, dass ihm die eigenverantwortliche Einnahme {ber
mehrere Tage zugetraut werden kann, kommt allenfalls eine Take-home-
Verschreibung fir einen oder zwei Tage in Frage, wahrend er an den
anderen Tagen zum Sichtbezug einbestellt werden muss.

Hat der Arzt Zweifel an der Zuverlassigkeit seines Patienten im Umgang
mit Take-home-Rezepten, dann ist dieser Patient (noch) nicht fur eine
Take-home-Verordnung geeignet.

Die Zusendung von Take-home-Rezepten an eine Apotheke ist nicht zu-
lassig. Dies ware — anders als bei Verabreichung unter Sicht in der Apo-
theke, wo der Arzt durchaus mit einem Apotheker seiner Wahl zusammen-
arbeiten kann — eine unzulassige Zusammenarbeit.

Die vom pharmazeutischen Personal Uberwachte Einnahme (Sichtbezug)
in der Apotheke ist eine freiwillige Leistung. Wird diese gewinscht, dann
kann — nach entsprechender Abklarung mit der Apotheke — das Rezept fur
die bis zu einem Monat bendtigte Menge des Substitutionsmittels an die
Apotheke gesandt oder durch den Arzt bzw. Praxispersonal Uberbracht
werden. Der bloRe Zusatz ,tgl. unter Sicht einzunehmen" entspricht nicht
den Anforderungen an eine Delegation der Substitutionsmittel-
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verabreichung an einen Apotheker und ist daher nichtig. Wird fur einzelne
Tage gewinscht, dass ein Patient, der in der Apotheke taglich sein
Substitutionsmittel einnimmt, das Substitutionsmittel eigenverantwortlich
einnehmen soll, dann muss dem Patienten fur diese Tage ein Take-home-
Rezept im Rahmen der arztlichen Konsultation ausgehandigt werden. Der
Zusatz auf dem gleichen Rezept, dass eine Verabreichung unter Sicht an
bestimmten Tagen stattfinden soll und fir andere Tage dem Patienten das
Substitutionsmittel mitgegeben werden soll, ist unzulassig.

Bei einer Take-home-Verordnung (85 Abs. 8 BtMVV) erlaubt der Arzt
dem Patienten fir 1-7 Tage die eigenverantwortliche Einnahme unter
engen Voraussetzungen (siehe unter 4.7.1). Das Rezept muss dem
Patienten im Rahmen einer arztlichen Konsultation vom Arzt oder seinem
arztlichen Vertreter ausgehandigt werden. Der Patient I6st dieses in einer
Apotheke seiner Wahl ein.

Take-home-Verordnung zur Sicherstellung der Kontinu itat der
Substitutionsbehandlung

Mit der 23. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung hat sich eine
neue Rezeptierungsmaoglichkeit fir Patienten ergeben, fiir die eine Behand-
lung im entsprechenden Zeitraum nicht anderweitig (z.B. anderer Arzt,
Apotheke) gewahrleistet werden kann. In diesem Fall darf der Arzt dem
Patienten innerhalb einer Woche ein Rezept fiir maximal 2 Tage aushandi-
gen. Dieses Rezept muss zuséatzlich mit Z gekennzeichnet sein. Wichtig ist
hier genau zu dokumentieren, dass die Behandlung im betreffenden Zeit-
raum nicht durch einen qualifizierten Vertreter durchgefiihrt werden kann.

4.2 Tagliche Verabreichung des Substitutionsmittels

4.2.1 Zur Verabreichung berechtigte Personen

In der Phase der Dosisfindung sollte die Verabreichung des
Substitutionsmittels ausschlieRlich durch den Arzt erfolgen. Nach erfolgter
Einstellung kann das Substitutionsmittel vom Arzt selbst oder durch von
ihm beauftragtes medizinisches, pharmazeutisches oder in staatlich aner-
kannten Einrichtungen der Suchtkrankenhilfe tatiges und dafiir ausgebilde-
tes Personal zum unmittelbaren Verbrauch vergeben werden. Der Arzt
weist die von ihm beauftragten Personen ein und kontrolliert sie. Da der
Arzt gerade bei weiteren Entfernungen kaum in der Lage sein dirfte, das
zustandige Apothekenpersonal personlich einzuweisen, kann dies auch
Uber regionale Schulungen (Méller & Lander, Punkt 14, 2001) oder in praxi
auch dber zuzusendendes Infomaterial geschehen. Ein personliches Ge-
sprach ist immer sinnvoll.
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Auch bei Delegation der Substitutionsmittelverabreichung an die oben
genannten Personen muss der Arzt den Patienten in der Regel mindestens
einmal wochentlich sehen (BtMVV §5 Abs. 2 Nr. 5, S. 108). Dem Arzt
obliegt in jedem Falle die alleinige Verantwortung, auch wenn die
tagliche Verabreichung in der Apotheke oder in eine r Einrichtung der

Suchthilfe erfolgt. Aus Griinden der Absicherung empfiehlt es sich, fur
jeden Patienten eine schriftliche Vereinbarung zwischen dem Arzt und den
von ihm beauftragten Personen zu schlieen. Einen Vorschlag von der
Bayerischen Landesapothekerkammer fur solch eine Vereinbarung finden
Sie im Serviceteil auf S. 102. Diese Vereinbarung kann auch von jedem
Apotheker in Bayern von der Homepage der Apothekerkammer herunter-
geladen und ausgedruckt werden.

Folgende Punkte sollten geregelt werden:

Namentliche Nennung des Patienten und der Vertragspartner
(Arzt, Apotheker oder pharmazeutisches Personal; jede Person,
die die Substitutionsmittelverabreichung tibernimmt, muss einzeln
genannt werden)

Benennung des Ortes, an dem die Verabreichung erfolgt
Zeitraum des Vertrages

Telefonnummer des Arztes fir Ruckfragen

Feststellung, dass die Therapieverantwortung beim Arzt liegt
Erklarung, dass das vergebende Personal Uber die Grundziige der
Substitution informiert ist

Die Bezahlung der an der Verabreichung beteiligten Personen
sollte einvernehmlich geregelt werden, da es zurzeit noch keine
einheitlichen Regelungen gibt.

Es empfiehlt sich sowohl fir den Arzt als auch fir den Apotheker, die Dele-
gation schriftlich bei der Haftpflichtversicherung zu melden und sich dafir
eine Deckungszusage geben zu lassen. Fur alle offenen Fragen in diesem
Zusammenhang wenden Sie sich bitte an die zustandige Landesarzte-
kammer.
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4.2.2 Mogliche Verabreichungsorte

Das Substitutionsmittel darf auf3er in der Arztpraxis oder im Krankenhaus
auch in Apotheken oder Einrichtungen der Suchthilfe verabreicht werden.
Letztere missen hierfiir von der zustandigen Landesbehérde anerkannt
werden (in Bayern: Bayerisches Staatsministerium fir Umwelt und
Gesundheit). Im Falle einer arztlich bescheinigten Pflegebedurftigkeit darf
das Substitutionsmittel auch im Rahmen eines Hausbesuches verabreicht
werden.

4.2.3 Verabreichung des Mittels unter Sicht

Die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels (Sichtbezug) stellt nach
der BtMVV die regelhafte Behandlung dar. Hierbei wird dem Patienten
durch den Arzt oder befugtes Personal das Substitutionsmittel zur unmittel-
baren Einnahme ausgehandigt und diese auch beobachtet bzw. kontrolliert.
Damit das Methadon nicht aus der Praxis oder Apotheke geschmuggelt
und intravents appliziert werden kann, sollte die notwendige Dosis in
50-100 ml Saft oder Wasser gegeben werden. Grapefruitsaft ist wegen
seiner Cyp3A4-Hemmung und der daraus resultierenden inhibitorischen
Interaktion mit Methadon hierfir ungeeignet (Rodvold, 1996) und erhoht
den Methadonspiegel im Blut. Im Falle von Buprenorphin kdnnen die Sub-
lingualtabletten auch zerdriickt oder pulverisiert werden (Cave: off-label
use). Wenn der Patient vor der Verabreichung von Buprenorphin den Mund
mit Wasser befeuchtet, wird die sublinguale Aufnahme erleichtert. Ein kur-
zes Gesprach vor Verlassen der Praxis oder Apotheke oder auch die Auf-
forderung, nach der Verabreichung noch ein Glas Wasser zu trinken, kann
sicherstellen, dass der Patient das Substitutionsmittel nicht im Mund aus
der Praxis oder Apotheke ,schmuggelt”.

Nur bei Verabreichung von Codein oder Dihydrocodein unter Sicht kann
dem Patienten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelba-
ren Verbrauch die fur diesen Tag zuséatzlich benétigte Menge des
Substitutionsmittels in abgeteilten und genau gekennzeichneten, kindersi-
cheren Einzeldosen ausnahmsweise auch durch den Arzt zur eigenverant-
wortlichen Einnahme ausgehandigt werden, wenn dem Arzt keine Anhalts-
punkte fir eine nicht bestimmungsgemafle Verwendung des Substi-
tutionsmittels durch den Patienten vorliegen.
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Hinweis: Die Mitgabe von Substitutionsmitteln durch den Arzt stellt in allen
anderen Fallen eine Straftat nach dem BtMG dar.

4.2.4 Sichtbezug in der Apotheke

Durch das flachendeckende und dichte Netz 6ffentlicher Apotheken kann
bei Verabreichung in einer Apotheke eine flexible und wohnortnahe Ver-
sorgung gewahrleistet werden. Dies kommt vor allem berufstatigen Patien-
ten oder Patienten mit langeren Anfahrtswegen zum substituierenden Arzt
entgegen und kann der sozialen Integration der Patienten dienen.

Die Verabreichung unter Sicht in der Apotheke ist eine freiwillige Leistung
der Apotheke. Sie kann vom Arzt nicht einfach auf dem Rezept angeordnet
werden wie die Abgabe eines Substitutionsmittels auf Vorlage einer
Verschreibung hin. Ungeregelt ist bis heute die Entlohnung der Apotheken
fir diese Leistung, da sie nicht, wie der Arzt nach der GOA, die tagliche
kontrollierte Verabreichung abrechnen kdénnen. Dies ist sicher ein Grund fur
die geringe Bereitschaft der Apotheken, diese zusatzliche Aufgabe zu
Ubernehmen. In manchen Regionen wird fir die téagliche Verabreichung in
der Apotheke ein bestimmter Betrag vom Patienten gefordert. Der Patient
profitiert dadurch, dass er sich unter Umstanden weite Wege in die
Arztpraxis spart. Regelungen zur Honorierung der Apotheke finden sich
auch in der Vereinbarung zum Sichtbezug in der Apotheke (siehe
Serviceteil S. 102).

4.2.5 Nachweis Uber den Verbleib der Betdubungsmitt el

.Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel ist unver-
zlglich nach Bestandsanderung nach amtlichem Formblatt zu fuhren.

Es konnen Karteikarten oder Betdubungsmittelblicher mit fortlaufend
numerierten Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch mittels
elektronischer Datenverarbeitung erfolgen (z.B. Excel-Datei), sofern jeder-
zeit ein Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amt-
lichen Formblattes gewadhrleistet ist. In der Praxis sind Verbleib und
Bestand patientenbezogen nachzuweisen."” (§ 13 Abs. 1 BtMVV). Folgende
Angaben zur Nachweisfiihrung sind gesetzlich vorgeschrieben (8§ 14 Abs. 1
BtMVV):

Bezeichnung des BtM

Datum des Zu- oder Abgangs

Zu- oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Be-
stand

Name, Firma und Anschrift des Lieferanten oder des Empféangers
oder sonstige Herkunft oder Verbleib

Die Karteikarten, Betdubungsmittelbiicher bzw. EDV-Ausdrucke sind mo-
natlich vom Arzt zu prifen und die Richtigkeit des Bestandes von ihm
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durch Namenszeichnung und Priifdatum zu bestatigen (8 13 Abs. 2
BtMVV). Sie missen aufl’erdem fir drei Jahre nach dem letzten Eintrag
aufbewahrt werden (§ 13 Abs. 3 BtMVV). Auch im Falle der Verabreichung
des Substitutionsmittels auBerhalb der Arztpraxis ist der Arzt fir die BtM-
Nachweisfiihrung verantwortlich. Sofern dies schwer praktikabel ist, wére
dringend anzuraten, sich am besten woéchentlich von der Apotheke eine
Tabelle zufaxen zu lassen, auf der sich Substitutdosis, Ausgabezeitpunkt
mit Datum und Uhrzeit, ausgebende Person und Unterschrift des Patienten
befinden (Dokumentationsbogen siehe Serviceteil S. 106).

4.3 Tipps fur die Praxisorganisation

Das Substitutionsmittel muss gesondert aufbewahrt und gegen unbe-

fugte Entnahme gesichert sein. Die Substanz ist in einem vom Publi-

kum nicht einsehbaren Bereich in einem Stahlschrank oder Tresor auf-

zubewahren. Naheres hierzu regeln die ,Richtlinien ber MalZnahmen

zur Sicherung von Betaubungsmittelvorrdten bei Erlaubnisinhabern

nach § 3 Betdubungsmittelgesetz (Stand 1.1.2007)".

Die Einnahme sollte an einem anderen, vom Publikum nicht einsehba-

ren Ort erfolgen.

Rezepte sowie psychoaktive Substanzen mussen unter Verschluss

aufbewahrt werden.

Bei mehr als zehn Substitutionspatienten empfiehlt sich die Vergabe

von Einnahmeterminen oder Verabreichungszeitraumen.

Die Verabreichung darf nur durch erfahrenes, in die Substitution

eingearbeitetes Praxispersonal erfolgen. Personliche Beziehungen

zwischen Praxispersonal und Patienten sollten aufmerksam beobach-

tet werden, um UnregelmaRBigkeiten bei der Substitutionsmittel-

verabreichung vorzubeugen.

Am besten wird sofort bei der Verabreichung auf einem individuellen

Patientenbogen die verabreichte Menge mit Datum, Uhrzeit und even-

tuell Auffalligkeiten dokumentiert.

Am Monatsende missen die BtM-Bestdnde mit der Dokumentation

verglichen und geprift werden. Diese Prifung muss auf dem Doku-

mentationsbogen vom Arzt abgezeichnet werden.

Substituierte sollten méglichst nicht alleine am Tresen oder im Sprech-

zimmer warten. Ein Wartebereich oder Aufenthaltsraum sollte unter

steter Sichtkontrolle des Praxispersonals stehen.

In einer Hausordnung kénnen Verhaltensregeln erstellt werden, z.B.:

- Die Praxis darf nicht mit mehreren Bekannten betreten werden.
Sie ist kein erweiterter Szene-Treffpunkt, sondern dient nur der

Einnahme des Substitutionsmittels und der Behandlung.

- Nach Abschluss der Behandlung sollten die Patienten daher die
Praxis verlassen.

- Auch im Umfeld der Praxis sollten die Patienten nicht in Gruppen
zusammenstehen, da dies sehr schnell Ziel eines Substanzaus-
tausches werden kann.

- Hunde und andere patientenbegleitende Haustiere haben in und
vor einer Arztpraxis nichts verloren.

- Sichtlich unter Drogeneinfluss stehende Patienten haben die Pra-
xis sofort zu verlassen.

- Empfehlenswert ist auch ein Kontrollsystem, um festzustellen,
welcher Patient nicht zum vereinbarten Termin erschienen ist so-
wie fur diesen Fall ein entsprechender MalRnahmenkatalog.

4.4 Im Therapieverlauf wiederholt abzuklarende Punk te

Gemal BtMVV sind folgende Punkte immer wieder abzuklaren:

Eignung des Patienten

Kontrolle von Doppelsubstitution bzw. zusatzlichem Gebrauch von
Schwarzmarkt- oder fremdverschriebenen Medikamenten (v.a. Benzo-
diazepinen)

Inanspruchnahme der indizierten begleitenden Behandlungs- und
Betreuungsmaflnahmen

Kontrolle von Beikonsum

4.4.1 Eignung des Patienten

Behandlungsindikation, -motivation und -zielsetzung missen im Verlauf der
Behandlung immer wieder thematisiert und Uberprift werden und die
notwendigen Konsequenzen (Anderung des Behandlungsvertrages/-kon-
zeptes) umgesetzt werden. Ebenso muss im Falle einer Take-home-
Verordnung die Zuverlassigkeit bzw. Eignung des Patienten regelmafig
gepruft und dokumentiert werden.

4.4.2 Kontrolle von Doppelsubstitution —
Substitutionsregister

Die 15. BtMAndV beschreibt in § 5a die Einzelheiten zum Substitutions-
register. Um Doppelsubstitutionen zu vermeiden, missen seit dem 1. Juli

2002 alle Patienten, die Substitutionsmittel verschrieben bekommen, dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet wer-
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den. Das Meldeformular und die Erlauterungen zum Ausfillen sind bei
der Bundesopiumstelle/Substitutionsregister, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn oder unter www.bfarm.de erhdltlich. Unter dieser Adresse
findet sich auch das zwdlfseitige Informationsblatt ,Organisatorische Fest-
legungen zur Fuhrung des Substitutionsregisters®, das Fragen zur prakti-
schen Umsetzung erlautert. Das Meldeformular ist im Serviceteil auf
S. 115/116 abgedruckt.

Das BfArM vergleicht jedes neue Patienten-Kryptogramm mit den bereits
vorhandenen. Bei Ubereinstimmungen werden die betroffenen Arzte un-
verzuglich vom BfArM informiert, um zu klaren, ob es sich um den gleichen
Patienten handelt bzw. wer die Substitutionsbehandlung in Zukunft fortfiih-
ren wird. Um Mehrfachsubstitutionen zu unterbinden, unterrichtet das
BfArM auRerdem die zustandigen Uberwachungsbehérden der betroffenen
Arzte.

Das BfArM teilt seit dem 1. Januar 2003 den zustandigen Uberwachungs-
behérden der Lander zweimal jahrlich folgende Informationen mit:

Namen der substituierenden Arzte
Anzahl der substituierten Patienten
Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel

4.4.3 Inanspruchnahme der indizierten begleitenden
Behandlungs- und Betreuungsmaf3nahmen

Da laut BtMVV die Verabreichung des Substitutionsmittels bei entspre-
chender Indikation in ein umfassendes Therapiekonzept eingebunden sein
muss, hat der Arzt auf die Inanspruchnahme der erforderlichen begleiten-
den psychiatrischen, psychotherapeutischen und/oder psychosozialen
Behandlungs- und Betreuungsmafinahmen hin zu wirken und diese zu
Uberprufen (Berichts- bzw. Protokollbogen zum Austausch zwischen Arzt
und psychosozialer Betreuung siehe Serviceteil S. 100/101).

In den Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der substituti-
onsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger (2010) ist festgelegt, dass sich
Art und Umfang der psychosozialen Betreuung nach der individuellen Situ-
ation und dem Krankheitsverlauf des Patienten richten.

Falls sowohl die Beratungsstelle als auch der behandelnde Arzt darin Uber-
einstimmen, dass derzeit kein Bedarf an psychosozialer Betreuung besteht,
so soll dies schriftlich dokumentiert werden. In allen anderen Fallen sollen
psychosoziale MaBhahmen und arztliche Behandlung kontinuierlich koordi-
niert werden. ,Zur Abwehr akuter gesundheitlicher Gefahren kann die Sub-
stitution ausnahmsweise auch dann erfolgen, wenn und solange eine
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psychosoziale Betreuung nicht moglich ist.* (Richtlinien der BAK)

4.4.4 Beikonsum

Bei Patienten, die aus der Szene in Substitution kommen, stellt Beikonsum
ein normales Phanomen dar, das erst im langeren Verlauf der Substitution
zuriickgeht.

Opiatbeikonsum sowie der Einsatz verschiedenster auf der Szene erhaltli-
cher Pharmaka und Alkohol bergen v.a. zu Beginn der Behandlung wegen
vielféltiger Interaktionen mit dem Substitutionsmittel ein erhebliches Risiko
fur den Patienten und muissen deshalb ausfihrlich besprochen werden.
Unangekindigte Urinkontrollen liefern wichtige Hinweise auf den Verlauf
der Substitution und sollten Grundlage sein fir ein Gesprach mit dem Pati-
enten Uber das weitere therapeutische Vorgehen und eventuell entspre-
chende Dosisanderungen.

Fur den Verlauf der Substitution werden zwei bis vier Urinproben pro Monat
empfohlen, die GKV finanziert aber nur vier pro Quartal bzw. in der An-
fangsphase der Substitutionsbehandlung fur zwei Quartale maximal die
doppelte Zahl. Bei stabiler Substitution reichen bei manchen Patienten
2 oder 3 unangekundigte Urinproben (unter Sichtkontrolle) pro Quartal.
Haufigere Urinproben kdnnen die klinische Beurteilung und Risikoabwa-
gung nicht ersetzen und sind aus Kostengriinden nicht zu empfehlen. Uber
die im Urin nach Kklinischer MaRgabe kontrollierbaren Substanzen informiert
Tabelle 4, S. 25.

Es sollte aber auch auf den Beikonsum von Substanzen geachtet werden,
die derzeit noch nicht mit Routineuntersuchungen im Urin nachgewiesen
werden konnen wie z.B. Methylphenidat, Tilidin, Tramadol. In geeigneten
Labors sind entsprechende Nachweise aus Urin mdglich.

Benzodiazepine

Im Allgemeinen ist die Anwendung von Benzodiazepinen bei Abhangigen
kontraindiziert. Der gleichzeitige Konsum von Substitutionsmitteln und
Benzodiazepinen stellt moglicherweise eine vitale Gefahrdung dar, v.a.
wenn die Dosierung nicht im Rahmen einer die Substitution einschliel3en-
den Therapie erfolgt. Die unkritische Verordnung von Pharmaka birgt ne-
ben einer vitalen Gefahrdung des Patienten auch die Gefahr, dass damit
der Schwarzmarkt bedient wird.

Erscheint wahrend der Substitution die Verordnung von Benzodiazepinen
wegen psychiatrischer Beschwerden angezeigt, dann sollte der Patient
zunachst einem Psychiater vorgestellt werden. In folgenden seltenen Ein-
zelféllen kann die Verordnung von Benzodiazepinen indiziert sein:
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Behandlung zur Stabilisierung des Konsummusters und Reduktion
des Konsums unter arztlicher Aufsicht innerhalb eines klar definier-
ten Zeitrahmens

Kurzzeitige Krisenintervention bei der Behandlung von Angst-
zustanden, depressiven Zustanden oder Schlafstérungen. Die An-
gaben des Patienten beziiglich entsprechender Symptome sollten
jedoch kritisch geprift werden.

Befragungen von Patienten und substituierenden Arzten zeigen, dass der
Benzodiazepin-Beikonsum sowohl zur Dampfung von Entzugssymptomen
als auch zur Modifikation der Heroinwirkungen erfolgt (Raschke, Chorzelski
und Brinkmann, 1998). Folgende Motive des Benzodiazepin-Beikonsums
sind besonders bedeutsam (vgl. auch BAS e.V.: Methadonsubstitution:
Zur Problematik der zuséatzlichen Verordnung von Benzodiazepinen, 1999,
S.50 unter der Rubrik Publikationen/Broschiren auf www.bas-

muenchen.de)

Konsum zur Kompensation insuffizienter Opiat-Dosierungen
Konsum aufgrund unbehandelter Benzodiazepinabhangigkeit
Konsum mit Rauschmotiven

Konsum zur Selbstmedikation psychischer Belastungen oder
Stérungen

Konsum zur Schlafregulierung

Selbst wenn der Patient einen Konsum von etwa 80 mg oder mehr Diaze-
pam-Dosiséquivalenten (siehe Tabelle 12) angibt, ist eine rasche Reduzie-
rung der Menge und Einstellung des Patienten auf ca. 30 mg Diazepam-
Dosiséquivalente vertretbar und ohne Risiken méglich, z.B. durch tagliche
Reduktion um bis zu 20% der Tagesdosis bis zum Erreichen einer Dosie-
rung von ca. 30 mg Diazepam-Dosisaquivalent. Danach sollte die Redukti-
on, individuell mit dem Patienten abgestimmt, langsamer erfolgen. Giinstig
kann die Verwendung eines nicht-szenelblichen Benzodiazepins wie
Clonazepam sein, das bei starker antiepileptischer Wirkung weniger sediert
und bei Dosierungen bis 2 mg pro Tag in der Regel keine Benzodiazepine
in der Urinkontrolle anzeigt. Die tagliche Benzodiazepindosis sollte dem
Patienten ebenso wie andere Psychopharmaka im Rahmen der taglichen
Verabreichung des Substitutionsmittels ausgehandigt werden. Dem Patien-
ten durfen keinesfalls Rezepte mit gréReren Mengen von Benzodiazepinen
zur selbsttatigen Einnahme Uberlassen werden.
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Tabelle 12: Aquivalenzdosen von in Deutschland handelsiiblichen Benzodiazepinen

Substanz (Firmenname) Aquivalenz- Begrundung der
dosis Aquivalenzdosis

Alprazolam (Tafil®) 1(0.5)

Bromazepam (Lexotanil®) 6

Brotizolam (Lendormin®) 0,5

Chlordiazepoxid (Librium®) 20 (25)

Clobazam (Frisium®) 20

Clonazepam (Rivotril®) 2 (0,5)

Clotiazepam (Trecalmo®) 5

Diazepam 10 Standardsubstanz

(Faustan ® Valium ®)

Dikaliumclorazepat 20 Metabolit Nordazepam

(Tranxilium®)

Flunitrazepam (Rohypnol®) 0,5 (1,0

Flurazepam (Dalmadorm®) 30 (15-30) Metabolit Desm.-Flur.

Halazepam (in Deutschland 40

nicht auf dem Markt)

Ketazolam (Contamex®) 30

Loprazolam (Sonin®) 1,5 (1)

Lorazepam (Tavor®) 2 (1)

Lormetazepam (Noctamid®) 1

Medazepam (Rudotel®, friiher 20

Nobrium®)

Metaclazepam (Talis®) 10

Midazolam (Dormicum®) 75

Nitrazepam (Mogadan®, 5

Radedorm®)

Nordazepam (Tranxilium N®) 20

Oxazepam (Adumbran®) 30 (20-40)

Oxazolam (Tranquit®) 30

Prazepam (Demetrin®) 20 Metabolit Nordazepam

Temazepam (Planum®, 20

Remestan®)

Tetrazepam (Musaril®) 20 Metabolit Nordazepam

Triazolam (Halcion®) 0,5

Quelle : AWMF-Leitlinien Medikamentenabhangigkeit (2006):
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/
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Beim Vorliegen einer Risikoanamnese mit cerebralen Dysfunktionen als
Folge von Encephalitiden, Schadelhirntraumata, Anamnese mit epilepti-
schen Anféllen usw. kann zur Krampfprophylaxe Valproat (Cave:
Leberschadigung) gegeben werden. Das ebenfalls eingesetzte Carba-
mazepin kann zu einer Induktion des Methadonstoffwechsels und damit zu
einem Absinken des Wirkstoffspiegels bis hin zum Auftreten von Entzugs-
symptomen fiihren (senkt Methadonspiegel um bis zu 50% und steigert ihn
bei Absetzen im gleichen Mal3e, vgl. Tabelle 13, S. 73).

Der Behandlungsplan muss stets durch ein Herabdosierungsschema ge-
kennzeichnet sein. Bei kooperativen Patienten kann bei einer Anfangsdosis
von 2 mg Clonazepam bzw. ca. 30 mg aquivalenter Diazepam-Dosis eine
pharmakodynamisch kaum wahrnehmbare Reduktion innerhalb von
4-8 Wochen in etwa 1-2 mg-Schritten erfolgen. Ein schnelleres Herab-
dosieren bringt hdhere Risiken fur entzugsbedingte Krampfanfalle mit sich.
Erfahrungsgemald sind jedoch oft langere Zeitintervalle bis zu einem
halben Jahr erforderlich.

Alkohol

Alkohol stellt aufgrund der ubiquitéaren Verfiigbarkeit und sozialen Akzep-
tanz besonders in Bayern ein schweres und sehr haufiges Problem dar.
Optimal ware eine obligate Kontrolle der Atemalkoholkonzentration (AAK)
vor der Substitutverabreichung. Zumindest muss bei klinischen Zeichen
einer Alkoholintoxikation bzw. foetor ex ore eine Alkoholkontrolle durchge-
fuhrt werden. Sollte ein entsprechendes Messgerat nicht verfligbar sein,
empfehlen wir die Kooperation mit Schwerpunktpraxen oder einer
Substitutionsambulanz in lhrer Nahe. Zusatzlich sind die typischen Marker
und Zeichen chronischen Alkoholkonsums (GGT, CDT, MCV etc.) zu
prifen, da besonders Take-home-, aber auch taglich erscheinende
Patienten Atemluftkontrollen unauffallig Gberstehen und erst direkt im
Anschluss an die Verabreichung trinken.

In jedem Falle gilt: Substitutionsmittel durfen nicht an stark alkoholi-
sierte Patienten verabreicht werden. Empfehlungen fir die Dosis-
anpassung bei aktueller Alkoholisierung finden Sie unter 4.5.2. Die Rege-
lungen zur Dosisanpassung missen von Anfang an klar vereinbart werden.
Gegebenenfalls kann auch die Vereinbarung einer 0-Promille-Grenze von
vornherein sinnvoll sein.
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4.4.5 Ruickfallmanagement

Ein Beikonsum von illegalen Opioiden und/oder anderen psychotropen
Substanzen (z.B. Alkohol, Benzodiazepine, Stimulantien) ist bei substi-
tuierten Patienten, besonders zu Beginn der Behandlung, haufig. Aber
auch nach mehr oder weniger langer Zeit, einer Reduktion oder sogar einer
Abstinenz von Beikonsum kann es zu einer akuten Zunahme der
Konsumfrequenz und -menge kommen.

Ausgangspunkt fur weitere therapeutische Schritte ist die Analyse des
gegenwartigen Substanzgebrauchs mit Schwerpunkt auf Ausldsefaktoren,
Drogenwirkung und Folgen. Bei den Auslosefaktoren kann zwischen
auleren (z.B. Horen bestimmter Musik) und inneren Situationen (z.B. Wut,
Lustlosigkeit) unterschieden werden.

Abhéngig davon konnen die weiteren Schritte variieren. So kann ein
zunehmender Suchtdruck z.B. auf eine kirzliche Belastungsreaktion oder
eine Reduktion des Substitutwirkspiegels (z.B. Interaktion mit HIV- oder
antiepileptischer Medikation) zurlckfiihrbar sein, so dass sich daraus sehr
unterschiedliche Behandlungsmafnahmen ergeben kénnen.

In einem ersten Schritt sollte eine funktionale Analyse des Drogenkonsums
erfolgen. Dazu gehort der Versuch, den Ablauf des Beikonsums in
verschiedenen Risikosituationen zu analysieren. Zur Orientierung kann
hierzu die Verhaltensanalyse nach Kanfer (SORKC-Modell) eingesetzt
werden:

* S: Reize, Situationen

* O: Organismus (Kognitionen und biologisch-somatische Bedingungen)

* R: Reaktionen, Verhalten

* K: Kontingenzen (regelhafte Zusammenhénge zwischen Situationen,
Verhalten und Konsequenzen)

* C: Konsequenzen

Beispiel:

* Beschreiben Sie eine (innere, duRere) Situation mit Drogenkonsum!

* Welche Geflihle, Gedanken, koérperliche Reaktionen entwickelten
sich (Organismus)?

*  Wie sollte die Droge die Situation verandern (Wirkungserwartung,
Vermeidungsreaktion)?

*  Wie wirden Sie das entstandene Verlangen nach der Droge
beschreiben (Gedanken, Gefluhle, kérperliche Reaktionen)?

* Zu welchen Folgen kommt es durch den Konsum kurz- und
langfristig tatsachlich (Konsequenzen)?
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Wichtig bleibt bei allem eine Aktivierung der Eigenressourcen zum
erfolgreichen Umgang mit den individuellen Risikosituationen. Dazu sollten
anhand individueller Risikosituationen alternative Bewaltigungsstrategien (statt
Drogenkonsum) entwickelt werden.

Ein wichtiger Baustein dazu kann die Analyse friherer Strategien zur
Bewaltigung von Risikosituationen liefern, die dazu flhrten, dass kein
Drogenkonsum notwendig wurde. Nach der Identifizierung solcher Ereignisse
konnen folgende Schllsselfragen weiter helfen: ,Was haben Sie damals
gemacht?* und ,Was davon konnte auch in lhrer jetzigen Situation
funktionieren? Wie kdnnte das ablaufen?”

Fur eine ausfuhrliche Darstellung des Vorgehens und die Arbeit erleichternde
Checklisten sei auf das Behandlungsmanual zur psychosozialen Behandlung
von Drogenabhéangigen unter Substitution verwiesen (Kufner & Ridinger,
2008).

Eine weitere Mdoglichkeit des Rickfallmanagements kdnnte auch in der
Vermittlung von  Strategien zum kontrollieten Beikonsum liegen:
Selbstkontrollierter Substanzkonsum liegt dann vor, wenn eine Person ihren
Konsum an einem zuvor festgelegten Konsumplan ausrichtet. In Bayern
werden Uber psychosoziale Beratungsstellen Programme zum kontrollierten
Beikonsum, z.B. KISS (Kontrolle im selbstbestimmten Substanzkonsum),
angeboten, in denen die Patienten lernen sollen, den Konsum der
verschiedenen Substanzen jeweils fir eine Woche im Voraus zu planen. Dabei
sind die Anzahl der konsumfreien Tage, die tagliche maximale Konsummenge
und der maximale Gesamtkonsum pro Woche festzulegen. 10-30% der
Teilnehmer von KISS-Gruppen entscheiden sich mittelfristig im Verlauf dann
auch fiir eine Abstinenz.

4.5 Dosisanpassung und Verweigerung der Opiatabgabe

Auch bei langeren und stabilen Substitutionsverldufen sollte die Dosis von Zeit
zu Zeit Uberprift werden, z.B. bei Patienten mit Take-Home-Verordnung
Verabreichung mit Sichtbezug fir einige Tage. Dosisveranderungen bzw.
-anpassungen sind im Verlauf einer substitutionsgestiitzten Behandlung aus
verschiedensten Griinden immer wieder notwendig. Die aktuelle Dosierung
des Substitutionsmittels sollte dem Patienten immer bekannt, ggf. auch in
einem aktualisierbaren Substitutionsausweis vermerkt sein. Gerade in der aus-
schleichenden ambulanten Entgiftung besteht nach einiger Zeit der langjahrige
Schutz vor Uberdosierungen nicht mehr; alle Patienten — besonders die
JAusstiegswilligen” — sollten dartiber aufgeklart sein. Bei Rickféllen besteht so
zumindest die Chance, dass vom Patienten nicht durch Unkenntnis der
verminderten Toleranz eine todliche Uberdosierung illegaler Opiate erfolgt.

45.1 Fehltage

Erscheint ein Patient nicht regelmaRig oder wie vereinbart zur Sub-
stitutionsmitteleinnahme, mussen die Ursachen vor der néchsten
Verabreichung geklart werden. Nach mehreren Fehltagen ist nach der
moglicherweise eingetretenen Adaption an eine geringere Dosis eine
Dosisreduktion, z.B. um 10% pro gefehltem Tag, zu empfehlen. Nach mehr
als funf Tagen ohne kontrollierte Opiateinnahme kann nicht mehr von einer
Opiattoleranz ausgegangen werden, so dass eine Neueinstellung erforder-
lich ist (siehe unter 3.6).

4.5.2 Intoxikation

Bei erheblich intoxikiertem Zustand muss die Dosis des Substitutionsmittels
reduziert oder die Verabreichung unter Umstanden ganz verweigert wer-
den. Hierbei sind alle psychotropen Substanzen zu beriicksichtigen. Der
Entzug von Opioiden durch Verweigerung der Verabreichung des Substitu-
tionsmittels hat keine lebensbedrohlichen Folgen, auch keine rechtlichen
im Sinne des unmittelbaren Vorwurfs der unterlassenen Hilfeleistung. Im
Gegenteil, die vitale Bedrohung bei Verabreichung des Substituts an einen
intoxikierten Patienten ist hoch.

Besonders Alkohol und Benzodiazepine verstarken die atemdepressive
Wirkung des Substitutionsmittels. Bei offensichtlicher Alkoholintoxikation
wird zunéchst kein Substitutionsmittel ausgegeben. Gegebenenfalls kann
der Patient nach einigen Stunden erneut in die Praxis kommen, um dann in
klinisch deutlich besserem Zustand bzw. bei gesunkenem Alkoholspiegel
sein Substitut einzunehmen. Grundsatzlich ist eine Verabreichung nur bei
0,0%0 zu empfehlen.

Bei Kontrollmdglichkeit mittels Alkometer:
bis 0,5%.: Abgabe der halben Methadondosis
Uber 0,5%o : keine Methadonabgabe fir diesen Tag.

4.5.3 Veranderungen des Opiatbedarfs

Veranderungen des Opiatbedarfs kdnnen entstehen durch (G6lz, 1999):

entzindliche Erkrankungen

fortschreitende Leberzirrhose

psychosoziale Stresssituationen

Interaktionen mit Medikamenten (siehe Tabelle 13)
Beikonsum von Barbituraten
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Um zu vermeiden, dass der Patient unter latentem Opiathunger leidet,
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sollte die Dosis, dem klinischen Bild entsprechend, angepasst werden.

Tabelle 13: Mdoglicher Einfluss verschiedener Pharmaka auf die Opiatwirkung

Verstarkung Abschwachung
Alkohol Antimykotika Rifampicin
Antiarrhythmika Phenothiazine Phenytoin
Clonidin Benzodiazepine Phenobarbital
3-Blocker Antidepressiva Carbamazepin
Chinidin SSRI (Fluvoxamin, Antiretrovirale
Cumarine Paroxetin®) Therapie
Cimetidin Zytostatika (z.B. Ritonavir/
Kontrazeptiva Norvir®)

Weitere Informationen zu Interaktionen und Wechselwirkungen im Rahmen
der Methadonbehandlung finden Sie im Addiction Treatment Forum unter
folgendem Link: www.atforum.com/rx-methadone/index.php.

4.5.4 Sanktionen bei Regelbriichen

Durch rechtzeitiges, schriftliches Festhalten abgestufter Sanktionen kann
das Vorgehen bei Regelverletzungen fiir alle Beteiligten erleichtert werden.
Erfahrungsgemal? ist es vorrangig, eine Atmosphéare des Vertrauens auf-
zubauen, wobei es durchaus notwendig ist, transparente Regeln aufzustel-
len und diese dann konsequent umzusetzen.

Beigebrauch kann auch ein Hilfeschrei nach vermehrter Zuwendung und
Beachtung sein. Deshalb sind Sanktionen nicht immer der geeignete Weg,
mit Beikonsum umzugehen.

4.6 Notfallsituationen

Vital bedrohliche Notfélle bei Substitutionspatienten kommen in der Arzt-
praxis selten vor. Generell moglich sind verdnderte Bewusstseinszustéande,
Ateminsuffizienz und Krampfanfélle; gelegentlich kommt es zu allergischen
Reaktionen, zu Hypotonie oder hypertonen Krisen und anderen internisti-
schen Notféllen. Einschlafen des Patienten im Wartezimmer kann vorkom-
men (aufwecken!, wach halten und beobachten, erst nach Ausschluss
einer vitalen Gefahrdung aus der Praxis entlassen).

Empfehlenswert fir eine (Substitutions-)Praxis sind Defibrillator, Puls-

oxymeter, Sauerstoffflasche mit Druckminderer und Insufflationsmaske,
Ambubeutel mit drei MaskengréBen, drei Wendltuben und drei
Oropharyngealtuben. Besser sind komplett ausgeriistete Notfallkoffer mit
transportablem O,-Geréat (sog. Ulmer Koffer). Regelméafige Fortbildungen
in basic life support (BLS), wie sie KVen und Arztekammern anbieten, sind
in solchen Situationen hilfreich und mussen spatestens bei der
Zertifizierung nachgewiesen werden.

Grundlegend ist rasch zu klaren, ob die personliche arztliche Erfahrung und
die situativen Voraussetzungen ausreichen, um die gegebene Problemlage
des Patienten ohne Hinzuziehung eines Notarztes zu behandeln. Im Leit-
faden zur Pravention von Drogentod der BAS findet sich ein ausfuhrliches
Kapitel Gber Erste Hilfe sowie den Einsatz von Naloxon (Halbwertszeit ca.
70 Minuten nach i.v.-Applikation) im Drogennotfall. Der Verdacht auf eine
Opiatuberdosierung kann gemafR der Symptome in Tabelle 14 Uberprift
werden. Ein Therapieschema fir solche Falle zeigt Tabelle 15.

Tabelle 14: Zeichen einer Opiatiiberdosierung

Somnolenz/ Koma

Reduzierung der Atemfrequenz/ Atemstillstand
Zyanose

Miosis

Kalte Haut

Tonusverlust/ Areflexie

Evtl. Pyramidenbahnzeichen

Tabelle 15: Therapieschema und -ablauf bei Opiatintoxikation (nach Gélz, 1998, 2-C 3.3.1)

Therapieschema

Symptome MaRnahmen
Bradypnoe, ansprechbar 0,-Gabe, zum Atmen auffordern
Bradypnoe, bewusstlos 0O,-Gabe, Naloxon
Apnoe, bewusstlos Intubation, Beatmung
Therapieverlauf

Fur suffiziente Atmung sorgen.
Venoser Zugang (kann schwierig sein!)
Herz-Kreislauf-Check

Magensonde

Versorgung von Begleitverletzungen

Hinweis: Naloxon zur i.v. oder i.m.-Verabreichung ist in Deutschland in
jeder Apotheke im Notfalldepot gelagert.
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4.7 Take-home-Verordnung
4.7.1 Indikation

Die Take-home-Verordnung stellt eine Ausnahmeform der Behandlung dar
und unterliegt besonders strengen Anforderungen. Nach den Vorschriften
der BtMVV ist mindestens sicher zu stellen, dass das Risiko der Selbst-
und Fremdgefahrdung (Kinder) ausgeschlossen ist und Untersuchungen
des Arztes keine Erkenntnisse dariiber erbracht haben, dass der Patient

1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des Sub-
stitutionsmittels gefahrden,

2. unter Berucksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf
eine stabile Dosis eingestellt worden ist oder

3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.

Die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der substituti-
onsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger (2010) definieren dariber
hinaus den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
und regeln die Bedingungen fiir Take-home-Verordnungen sehr ausfuhr-
lich. Fir eine Take-home-Verordnung missen derzeit folgende Vorausset-
zungen erfillt sein:

Die Dosiseinstellung ist abgeschlossen.

Der bisherige Verlauf der Behandlung hat zu einer klinischen Sta-
bilisierung des Patienten gefiihrt.

Risiken der Selbstgeféahrdung sind soweit wie moglich ausge-
schlossen worden.

Der Patient konsumiert stabil keine weiteren Substanzen, die zu-
sammen mit der Einnahme des Substitutionsmittels zu einer ge-
sundheitlichen Gefahrdung fihren kénnen.

Der Patient hat die erforderlichen Kontakte zum Arzt und zur PSB
wahrgenommen.

Die psychosoziale Reintegration ist fortgeschritten.

Fir eine Fremdgeféahrdung durch Weitergabe des Substitutionsmit-
tels bestehen keine Hinweise.

Sinnvollerweise wird mit einer Take-home-Regelung fiir einen kiirzeren
Zeitraum begonnen und diese langsam auf sieben Tage gesteigert. Bei
psychotischen Stérungen kann eine Take-home-Regelung kontraindiziert
sein.

Bei der Verordnungsdauer ist zu beachten, dass die Ausschopfung des
vollen zeitlichen Rahmens (bis zu sieben Tage) nur auf Falle beschrankt
bleiben soll, bei denen eine eindeutige berufliche, familidre, soziale oder

medizinische Notwendigkeit besteht. Wichtig ist es, auch die Grinde fur die
Take-home-Verordnung und die Notwendigkeit und Zulassigkeit der Wei-
terbehandlung zu dokumentieren.

Wenn die Kontinuitéat der Substitutionsbehandlung anderweitig nicht ge-
wahrleistet ist (z.B. an Wochenenden oder Feiertagen), erdffnet die
23. Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung auch die Madglichkeit
des Take-home fir diejenigen Patienten, die dies sonst nicht erhalten (vgl.
dazu 4.1).

4.7.2 Rezeptierung (8 5 Abs. 7 BtMVV) und Procedere

Bei der ,Take-home-Verordnung" wird dem Patienten im Rahmen einer
personlichen arztlichen Konsultation ein Rezept Uber die fir bis zu sieben
Tage bendtigte Menge des Substitutionsmittels ausgehandigt. Er 16st es in
einer Apotheke seiner Wahl ein. Eine Mitgabe von Betdubungsmitteln aus
der Arztpraxis ist nach § 13 BtMG eine Straftat. Neben den fur Sub-
stitutionsmittel Gblichen Angaben (siehe Serviceteil S. 118) muss bei einem
Take-home-Rezept die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen (am
besten mit Angabe des Datums: von ... bis...) vermerkt werden. Wird das
Methadon nach NRF 29.1 oder Polamidon® nach NRF 29.4 rezeptiert, so
wird in der Apotheke nach einer vom Zentrallabor entwickelten und stan-
dardisierten Rezeptur gearbeitet, bei der die Methadonlésung eingedickt,
eingefarbt, konserviert und in kindersichere Einzeldosen verpackt wird.

Auch im Rahmen einer Take-home-Verordnung muss der Arzt den Sub-
stitutionspatienten mindestens einmal wochentlich sehen und sich verge-
wissern, dass eine Weiterfihrung der Take-home-Regelung moglich ist.
Dabei sollte eine Take-home-Dosis nach den Richtlinien der Bundesérzte-
kammer unter Sichtkontrolle in der Praxis eingenommen werden, um eine
selbstandige Abdosierung (oder den Verkauf eines Teils des Substitutions-
mittels) zu verhindern.

Die Apotheke muss die verordneten Take-home-Dosen einzeln und in
kindergesicherter Verpackung konfektionieren. Der Zusatz ,EDO" bei Ver-
ordnung von flissigen, abgeteilten Substitutionsmitteln ist hilfreich.
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4.8 Urlaub

4.8.1 Urlaub des Patienten

Im Urlaubsfall ist es, nach rechtzeitiger Vorbereitung, haufig moglich eine
voribergehende Fortsetzung der Substitution im In- und Ausland zu orga-
nisieren, da die Substitution inzwischen weltweit recht verbreitet ist. Es
empfiehlt sich, rechtzeitig einen Arzt am Urlaubsort zu kontaktieren und mit
diesem personlich Vereinbarungen beziglich der voriibergehenden
Betreuung des Patienten zu treffen. Der Patient muss damit rechnen, dass
er die Behandlungskosten in der Urlaubszeit selbst tragen muss.

Urlaub in Deutschland

Bei einem Urlaub in Deutschland gelten die Bestimmungen der BtMVV. Ein
Patient, der das Substitutionsmittel taglich unter Sicht einnehmen muss,
wird an einen anderen Arzt Uberwiesen. Der Patient bekommt dazu von
seinem behandelnden Arzt eine Substitutionsbescheinigung. Eine
personliche Kontaktaufnahme zwischen behandelndem Arzt und seinem
Vertreter am Urlaubsort ist zu empfehlen. Am Urlaubsort muss sich der
Patient mittels Personalausweis oder Reisepass legitimieren und die
Formalitaten der Substitution vor Ort klaren. Bei einer Urlaubssubstitution
im Inland muss der Patient beim Substitutionsregister nicht umgemeldet
werden, solange ein Zeitraum von 4 Wochen nicht Uberschritten wird.
Gleiches gilt fur Aufenthalte in JVAs und Kliniken (siehe auch
Organisatorische Festlegungen zur Fihrung des Substitutionsregisters
§ 5a BtMVV).

Einem Patienten, der die Bedingungen fir eine ,Take-home-Regelung"
erfullt, kann der behandelnde Arzt ein Rezept mit bis zu sieben Tages-
dosen aushandigen, welches der Patient in einer Apotheke seiner Wahl
einlésen kann. Die weiteren Verordnungen missen dann bei Urlaub in
Deutschland von einem Arzt am Urlaubsort vorgenommen werden. Das
Vordatieren oder Zusenden von Rezepten ist unzuldssig. Fir die
Weiterverordnung bendétigt der Arzt am Urlaubsort eine Substitutions-
bescheinigung.

Der Arzt am Urlaubsort in Deutschland muss nicht zwingend die
Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfullen.
Der substituierende Arzt am Heimatwohnort des Patienten kann in diesem
Fall als Konsiliarius (BtMVV § 5 Abs. 3) fungieren.

Urlaub im Ausland

Umfassende Informationen Uber eine Substitution im Ausland sowie die
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jeweiligen Einfuhrbestimmungen erhalten Sie bei INDRO e.V.*

Im Falle eines Auslandsaufenthaltes kann der Arzt zur Sicherstellung der
Versorgung des Patienten gemal § 5 Absatz 8 der 15. BtMAndV ihm die
eigenverantwortliche Einnahme des Substitutionsmittels fur bis zu 30 Tage
innerhalb eines Jahres verordnen. Sinnvoll ist es, diese Verordnung nicht
auf das Kalenderjahr, sondern auf das Patientenjahr (innerhalb von
365 Tagen 30 Tage) zu beziehen. Diese Verordnung muss unverziglich
bei der jeweiligen Landesbehorde (formlos) gemeldet werden.

Falls der Patient mit dem ihm verordneten Substitutionsmitteln ins Ausland
reist, sollte er eine vom behandelnden Arzt ausgefullte und von der zustan-
digen Gesundheitsbehoérde beglaubigte Bescheinigung (www.bfarm.de/cae
[servlet/contentblob/1010478/publicationFile/65931/reise_scheng_formular.
pdf) nach dem Schengener Abkommen mit sich fuhren.

Achtung: Beim Ausfilllen des Formblatts genau in die vorgeschriebenen
Felder schreiben und immer auch die Rickseite des Formblatts mit aus-
drucken oder kopieren, da es die Ubersetzungen enthalt.

Das Ausstellen und Mitfiihren dieses Formblatts empfiehlt sich auch fir
Lander, die dem Schengener Abkommen nicht angehéren.

Weil sich die Bestimmungen zum Einfuhren von Betdubungsmitteln immer
wieder andern konnen, sollte sich der Patient genau Uber die jeweiligen
Vorschriften des Reiselandes informieren.

4.8.2 Urlaub des Arztes

Der Arzt kann sich entweder durch einen arztlichen Vertreter in seiner ei-
genen Praxis oder durch eine andere Praxis vertreten lassen. In der Praxis
des behandelnden Arztes kann der arztliche Vertreter die Substitution ohne
weiteres fortfuhren und das Substitutionsmittel ,i.V." rezeptieren. Wenn der
arztliche Vertreter den Rezeptblock des von ihm vertretenen Arztes ver-
wendet, muss er seinen Stempel dazu setzen und ,i.V." unterzeichnen. Die
vertretende Praxis muss den Arzt nach seinem Urlaub schriftlich tber die
durchgefuhrten MaZnahmen informieren (vgl. auch unter 4.9).

Die 23. BtMANndV gestattet dem substituierenden Arzt, sich auch von einem
Kollegen ohne suchttherapeutische Qualifikation ,[...] fur einen Zeitraum
von bis zu vier Wochen und langstens insgesamt 12 Wochen im Jahr ver-
treten [...]* zu lassen, wenn kein suchtmedizinisch qualifizierter Arzt die
Vertretung Glbernehmen kann.

4 INDRO e.V., Bremer Platz 18-20, 48155 Miinster, Telefon: 0251-60123, www.indro-online.de
oder www.indro-online.de/laender.htm
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4.9 Arztwechsel

Der Arzt ist verpflichtet, einem Patienten, der die Praxis des behandelnden
Arztes zeitweilig oder auf Dauer wechselt, eine Substitutionsbescheinigung
auf einem Betaubungsmittelrezept auszustellen. Die Angaben, die eine
Substitutionsbescheinigung enthalten muss, sind im Serviceteil S. 120. erlau-
tert. Die Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk ,Nur zur Vorlage
beim Arzt* zu kennzeichnen. Teil | der Substitutionsbescheinigung erhélt der
Patient, Teil Il und Il verbleiben beim ausstellenden Arzt. Nach Vorlage von
Teil | der Substitutionsbescheinigung durch den Patienten und Uberpriifung
der Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis oder
Reisepass kann ein anderer Arzt das Verschreiben des Substitutionsmittels
fortsetzen. Eine telefonische Ruckversicherung beim ausstellenden Arzt ist
empfehlenswert. Erfolgt die Verschreibung nur zeitlich begrenzt, ist der
ursprunglich behandelnde Arzt unverziglich nach Abschluss des Ver-
schreibens schriftlich Gber die durchgefiihrten MalRnahmen zu unterrichten.
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5 Beendigung der Therapie

5.1 Regularer Behandlungsabschluss

Die Behandlung kann nach langsamer Abdosierung mit Erreichen einer
Substitutionsmittel-Abstinenz oder z.B. durch Uberweisung des Patienten
in eine Entzugsklinik oder Therapieeinrichtung beendet werden.

Kriterien fir eine Erfolg versprechende Abdosierung sind:
langere Phase der Stabilisierung ohne Beigebrauch
psychische Belastbarkeit
Bereitschaft des Patienten zur Abstinenz
Distanz zur Szene
psychosozial positive Entwicklung und Prognose

Eine Abdosierung kann durch Reduktion der aktuellen Methadondosis um
10% pro Woche bis zu einer Dosierung von 5 mg Methadon erfolgen.
Gegen Ende der Entgiftung wird langsam ausgeschlichen (2-10% der Vor-
tagesdosis/Tag). Das endgiltige Ausschleichen erfolgt individuell ange-
passt in Kleinstschritten. Auf Wunsch des Patienten kann es sinnvoll sein,
die letzten Schritte der Dosisreduktion ,blind“ durchzufihren, um den
Erwartungseffekt zu minimieren.

Im stationaren Setting erstreckt sich die Entgiftung in der Regel liber einen
Zeitraum von 2-3 Wochen, im ambulanten Bereich Uber einen deutlich
langeren Zeitraum, in Einzelféllen Gber Monate mit anschlieenden Nach-
behandlungsphasen.

Behandlung mit Naltrexon

Auch nach Beendigung der Substitution sollte eine weitere Stabilisierung
des Patienten ggf. durch psychosoziale Betreuung angestrebt werden.
Etwa eine Woche bis 10 Tage nach Abschluss der Substitution kann eine
mehrmonatige Behandlung mit Naltrexon, einem oral lang wirksamen
Opiat-Rezeptoren-Blocker (50 mg Naltrexon antagonisieren 25 mg Heroin
fir 24 Stunden), angeschlossen werden. Studien mit einem Naltrexon-
Depotpraparat (Wirksamkeit Gber 4 Wochen) haben positive Ergebnisse
erbracht, bislang ist das Praparat jedoch noch nicht zugelassen.

Bei kooperativen Patienten kann damit eine Reduzierung von Craving-
Anféllen erreicht und die Abstinenz stabilisiert werden. Bei der Verabrei-
chung kleinerer Opioidmengen (z.B. Hustenmittel, Antidiarrhoika und Anal-
getika) wird deren Wirkung vermindert. Werden in Notfallsituationen hohere
Mengen an Opioidanalgetika bendtigt, kann die dabei auftretende Atem-
depression verstarkt sein. Hier besteht in allen Fallen Uberwachungspflicht.
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Lebensgefahr besteht bei der (Selbst-)Verabreichung hoher Dosen von
Opiaten bzw. Opioiden, da dann die antagonistische Wirkung von Naltre-
xon durchbrochen werden kann.

5.2 Therapieabbruch

Therapieabbriiche sollten, um das Leben des Patienten nicht zu geféahrden,
vermieden werden. Ein mdglicher Therapieabbruch und die Griinde hierfr
sollten mit dem Patienten schon bei Behandlungsbeginn besprochen wer-
den.

5.2.1 Therapieabbruch durch den Arzt

Da Therapieabbriiche zur vitalen Gefahrdung des Patienten fihren kénnen,
sollten zuerst Alternativen wie z.B. Dosisreduktion, Fortsetzung der
Therapie in einer anderen Einrichtung, andere Behandlungsformen oder
Sanktionen in Erwagung gezogen werden.

Abgebrochen werden sollte die Substitution, wenn:

die in den Behandlungsvertragen getroffenen Vereinbarungen
wiederholt beziehungsweise schwerwiegend gebrochen werden.
es zu Androhung oder Ausiibung von Gewalt in der Praxis kommt.
der Patient illegale Drogen in der Praxis konsumiert oder diese
weiterverkauft (dealt).

trotz wiederholter Gesprache und ausreichender Dosierung des
Substitutionsmittels ein die Substitution gefahrdender Beigebrauch
besteht.

In jedem Falle missen dem Patienten die Grinde fiir einen Abbruch und
gof. das weitere Procedere verstandlich gemacht werden. Idealerweise
kann er kognitiv und emotional nachvollziehen, warum eine Weiterfiihrung
der Therapie zu diesem Zeitpunkt in der Praxis nicht sinnvoll ist. Eine Wei-
tervermittiung des Patienten ist erforderlich.

Ein Therapieabbruch durch den Arzt sollte mdglichst erst nach einer ange-
kiindigten Frist (z.B. 2 Wochen) erfolgen, um dem Patienten Gelegenheit
fir einen Arztwechsel zu geben. Hat der Patient in dieser Zeit keinen ande-
ren Arzt gefunden, erfolgt ein gezieltes Herunterdosieren z.B. um 20 mg
Methadon jeden zweiten Tag oder 10 mg taglich.

Wird die Therapie sofort aufgrund eines die Praxis gefahrdenden Verhal-
tens des Patienten abgebrochen, so sollte der Patient in eine Entzugsklinik
eingewiesen werden.

Die Grunde fur einen Therapieabbruch sowie die getroffenen Maf3hahmen
sollten genau dokumentiert werden.

5.2.2 Therapieabbruch durch den Patienten

Erscheint ein Patient unangekindigt nicht mehr in der Substitutionspraxis,
so sollte nach Moglichkeit der Grund dafur erkundet werden. Oft kdnnen
hier auch die Drogenberatungsstellen behilflich sein. In manchen Regionen
gibt es auch die Mdglichkeit, dass Mitarbeiter der Jugendhilfe versuchen,
den Patienten bei sich zu Hause aufzusuchen (,home reach®), um die
Griinde fur den Therapieabbruch und Mal3nahmen zu besprechen.

Griinde fir einen Therapieabbruch durch den Patienten kdnnen sein:

Arztwechsel
Ruckkehr zur ,Szene*
Inhaftierung (ggf. Kooperation mit Polizei und Justiz)
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IV. SERVICETEIL

Erfassungsbogen Substitution — Anamnesebogen fir Arzte

2 Muster fir eine Behandlungsvereinbarung zwischen
Patient, Arzt und psychosozialem Betreuer

Berichtsbogen zur psychosozialen Betreuung

4  Protokollbogen zum Austausch zwischen substituierendem Arzt und
psychosozialer Betreuung
5 Vereinbarung zwischen Arzt und Apotheker zum unmittelbaren Uber-
lassen von Substitutionsmitteln in der Apotheke
Muster einer patientenbezogenen Vergabe-Dokumentation
Orientierungsschema zur Beurteilung des klinischen Verlaufs
Ausziige aus der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV)
Verschreiben eines Substitutionsmittels
Zugelassene Hochstmenge
Take-home-Verordnung
Substitutionsbescheinigung
Substitutionsregister
9 Formular zur Meldung gemaf § 5a Abs. 2 BtMVV
(Substitutionsregister)
10 BtM-Rezeptbeispiele
11 Bescheinigung fur das Mitfihren von Betaubungsmitteln

12 Literaturempfehlungen

Erfassungsbogen Substitution

Datum: .......cccceevieene
Personalien
Name
Vorname
Geburtsdatum

StraBe
PLZ
Wohnort
Telefon

E-Mail

Krankenkasse ..o,

Bezugsperson i (Familie, Angehdorige, Freunde etc.)
Name
Adresse L
Telefon

E-Mail

Arbeitgeber
Adresse
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Gesundheit Datum:
Name: Vorname: Grole: Gewicht:
Allgemein O kraftig Schlafstérung  Okeine
O standig mude O Einschlafstérungen
O kraftlos O Durchschlafstérungen
O Schwitzen
Erndhrung O Untergewicht Zahne: Oin Ordnung
Onormal O Karies
O Ubergewicht ORuinen
O Essattacken O Gebiss
O Erbrechen
O Diaten
O unregelmaRiges Essen
Haut: QOin Ordnung O Ausschlage
O Abszesse O Parasiten (Lause, Kréatze u.a.)
Infektionen Okeine
O Hepatitis
OHep A, festgestellt ............. (Jahr), durch ........coooiiiiiinns (Arzt)
OHep B, festgestellt .. .. (Jahr), durch ... ... (Arzt)
OHep C, festgestellt............. (Jahr), durch .........cooviiiienns (Arzt)
OHIV, festgestellt ............. (Jahr), durch ........coooiiiiiinns (Arzt)

Oandere INFEKLIONEN .........oieiitii e

O Nadeltausch in letzten 6 Monaten
O gemeinsames Wasser zum ,Aufkochen” (wie oft?) ..........cccoeoveivininn

Leber QOin Ordnung Lunge Oin Ordnung
O schlechte Werte O Luftnot
O Hepatitis (s.oben) O Bronchitis
O Zirrhose O Asthma
OThc

Krampfanfélle O keine
Oim Entzug
O unabhéngig von Entzug
Oletzter Anfall vor ..............ccceeee. Tagen/Wochen/Monaten
O medikamentts behandelt mit:

Magen/Darm  Oin Ordnung
O Magenschmerzen/Ubelkeit
O Gastritis/ Magengeschwiir
O Durchfall
O Verstopfung

Name:
Periode O regelmaRig
O keine
O unregelmaRig
O Hormopraparat (Pille/ 3-Monatsspritze)
O letzte Periode wann? ......................
Sexualitat ja Kondome
in letzten 6 Monaten kein Sex O
fester Sexualpartner (@] (0]
wechselnde Partner O O
Prostitution (0] (0]
Operationen
Welche?

Drogenvorgeschichte
Zigaretten Alter bei Beginn:
Anzahl Zigaretten/Tag heute:  .........cccooeiviviiiniininnnnn.
Alkohol Alter bei Beginn:
regelmafig Alkohol Oja O nein
erster Rauschmit ... Jahren
heutiger Konsum ... Glaser/Tag
Alkoholbedingte Probleme bisher:
O Vergiftung O Entzug
O Delir O Krampfanfall
O Fuhrerscheinverlust O Arbeitsplatzverlust
Tabletten Alter bei Beginn: L,
regelmafig Tabletten Oja O nein
ab wann wie viele wie oft
O DIAZEPAM e e

(O 2 18] 11 7= =T o -y o Pt
O BrOMAzZEPAIM oottt ettt e et
O OXAZEPAM ettt et et et e e
O ClONAZEPAM ittt et et e e
O Tetrazepam .
O andere Benzodiaz. (WelChe) ........uiuniiiiii i s
O DOXePIN (WEICHE?) et e et e
(O 2 10017 o] = 12 211 o Pt
O andere Antidepr. (WelChe) .o
O Luminal

O Medinox

O Vesparax
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Cannabis

Opiate

Codein

(Saft/Tabletten)

Methadon

Buprenorphin

Kokain

Amphetamine

Ecstasy

Halluzinogene

erster Konsum mit
heutiger Konsum
O gelegentlich

O regelmaRig

erster Konsum mit
O unregelmaRig
O regelmaRig
geschnupft seit

erster Konsum mit

O unregelmaRig
O regelmaRig

erster Konsum mit
O unregelmaRig
O regelmaRig

geschluckt seit ........

erster Konsum mit
O unregelmaRig
O regelméaRig
gelutscht seit
gespritzt seit

erster Konsum mit
O unregelmaRig
O regelmalig

geschnupft seit ........

O Speed

erster Konsum mit
O unregelmaRig

O regelmaRig
abhéangig seit ........

erster Konsum mit
O unregelmaRig

O regelmaRig
abhéngig seit ........

O LSD

erster Konsum mit
O unregelmaRig

O regelmaRig
abhéangig seit ........

geschnupft seit ........
abhéngig seit ........

. ... bis ...
gespritzt seit ........

Name:

Name:

Aktueller Konsum (ohne die wéahrend der Substitution verabreichten Medikamente)

x-mal/Tag x-mal/Woche x-mal/Monat ungeféahre Menge
(bitte ungefahre Zahl eintragen)

ZIigaretten s i i e
Bier e e
WEIN i i e
Schnaps/WodKa  .......coco i i e
Flunitrazepam
Diazepam

Benzodiazepine
(Sonstige)

Doxepin
Trimipramin

Antidepressiva
(Sonstige)
Luminal s i e

Barbiturate s s i e
(Sonstige)

CannabiS s e i
Heroin s i
CodeiN s i e
Methadon s i
BUPrenorphin ooiiiis s i e
Kokain

Speed
Crystal e e
ECStasy i i i e
LSD i i i e
Andere L s i
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Name:

Therapie
wann und wo

Entzige
abgeschlossen

abgebrochen

Entw6hnungstherapie
abgeschlossen

abgebrochen

insgesamt ,clean” in den letzten 01 02 O5 O 10 Jahren

fur ... Monate fur ... Jahre
Substitutionsgestitzte Behandlung
O noch nie O friher O derzeit
Arzt
Menge Zeitraum

Methadon/Polamidon®

Subutex®/Suboxone®

Codein/DHC
Suchtberatung
Wo Suchtberater(in)
Wie oft letzter Kontakt
Grund fir letzten Ruckfall
O Entzugserscheinungen O Opiathunger O Angebot
O Depression O Angst O Panik
O Krisensituation O Partnerschaft O Freunde
O Unruhe/Unausgeglichenheit O Schlafstérungen O Sonstiges

Name:
Psychische Entwicklung
Depressionen/Stimmungstiefs:
O keine O erstmals mit ........... Jahren
O vor Beginn des Drogenkonsums
O ausgeldst dUICh ..........ueiie i
O bei oder nach Entziigen
O unabhéngig von Entziigen
O wéhrend Drogenkonsum OwWann soNSt ..........cvevevvneneennn.
derzeit O standig O oft O selten O gar nicht
Selbstmordgedanken
O keine O erstmals mit ........... Jahren
Haufigkeit O vereinzelt O immer wieder
derzeit O standig O oft O selten O gar nicht
Anzahl Selbstmordversuche ......
T PPN
zuletzt wann ...............
Krankenhaus wegen Uberdosis/ Intoxikation: ............ mal
Angstzustande
O keine O erstmals mit ........... Jahren
derzeit O standig O oft O selten O gar nicht
Ich habe Angst vor
O der Zukunft O Krankheiten

O meine Arbeit zu verlieren O keine Arbeit mehr zu finden
O meine Eltern/ meinen Partner/ meine Kinder zu enttauschen

O die Anforderungen der Substitutionsbehandlung/ einer spéteren Entgiftung/

Entwdhnung nicht zu schaffen

Misshandlungen/ Verletzungen/ Vergewaltigungen
O als Kind
O als Jugendliche/r
O in letzter Zeit
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Name:

Wohnen

O Mietwohnung

O Wohngemeinschaft

O Untermiete

O Verwandtschaft/Eltern

O Notschlafstelle

O Pension

O ohne festen Wohnsitz

O Notunterkunft bei Freunden/Bekannten

Hoéhe der Monatsmiete ... Euro
Ausbildung derzeitiger Beruf
O Hauptschule O als Angestellter tétig
O Qualifizierter Abschluss O Beamter
O Lehre O Selbstandig
O abgebrochen O arbeitslos gemeldet
O beendet O Umschulung
O Mittlere Reife O Sozialhilfe- oder ALG II-Empféanger
O (Fach-)Abitur O in Schule
O Studium O in Berufsausbildung
O abgebrochen O bekomme Krankengeld
O beendet O habe Job ( ohne Sozialhilfe)
O ohne Job

Erlernter Beruf: Ausgelibter Beruf:

Familiare Situation

O ledig O verheiratet

O geschieden

O fester Partner

O getrennt lebend
O verwitwet

O kein fester Partner

O ohne Drogenkonsum
O mit Drogenkonsum

O Kinder (Anzahl): .........
O zu Hause betreut
O anderweitig betreut
O bei dem anderen Elternteil

Lebensunterhalt

O Lohn aus Angestelltentatigkeit
O Gelegenheitstéatigkeiten
OALG |

O Sozialhilfe

Schulden
O keine O Bankschulden

O unter 2500,-Euro
O 5.000 - 10.000 Euro O uber 10.000 Euro

Name:

O Selbstandige Tatigkeiten

O Unterstltzung durch Angehdrige
O ALG II/ Hartz IV

O Krankengeld

O Sonstige Schulden O Privatinsolvenz

O 2500 - 5.000 Euro

Strafen
Anzahl Vorstrafen ...
Anzahl Haftstrafen ~ ......... letzter Aufenthalt JVAvon ............... bis .o.ciiiiiii
Haftdauer insgesamt: .........
offene Strafen O laufende Verfahren
O Haft
O Bewahrung  Bewahrungshelfer: ..........c..cooiiiiiiini

O Bewahrungsauflagen: ..........c.oouiiiiiiiiii e

O Betreuungspflegschaft Name:

Delikt
vor Beginn nach Beginn offenes
der Drogenabhangigkeit Verfahren keine Aussagen

Verstol3 gegen BTM (0] O (0] (0]
Eigentum (¢} (0] o O
Koérperverletzung (0] O (0] (0]
Betrug (6] O (6] (6]
Réauberische Erpressung (0] O (0] (0]
Anderes O (0] o O
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96 1 Erfassungsbogen Substitution

Name:
Personliche Plane, Wiinsche, Ziele fir die Substitut ionsbehandlung

Gewunschtes Substitutionsmittel
O Methadon 1% O Buprenorphin O ANdere .....c.ccovveviiiiieeeeens

Méoglichst hohe Dosis , um "satt" zu sein und keinen Beigebrauch zu haben
Oja O nein O weild nicht

Méoglichst niedrige Dosis , um "nicht noch abhéngiger" zu werden
Oja O nein O weild nicht

Welche Dosierung glauben Sie zu benétigen? ............... mg oder .............. ml

Dauerhafte Substitution , um Erreichtes nicht zu gefahrden und "wackelig" zu werden
Oja O nein O weild nicht

Langsames Herunterdosieren
Oja O nein O weild nicht

Wenn ja, Uber welchen Zeitraum? ..........ccoccvvvvvevieinneininens

Uberwindung des Beigebrauchs  von

Heroin Oja O kein Thema O weil3 nicht
Codein Oja O kein Thema O weild nicht
Benzodiazepinen Oja O kein Thema O weil3 nicht
Amphetamine Oja O kein Thema O weild nicht
Cannabis Oja O kein Thema O weil3 nicht
Alkohol Oja O kein Thema O weil3 nicht

Uberbriickung bis Therapie
Oja O nein O weif3 nicht

wenn ja, Uber welchen Zeitraum? ...........ccccooevine
Langerfristige Substitutionsbehandlung

Oja O nein O weild nicht
wenn ja, Uber welchen Zeitraum? ........cccocoeevvvinene

Uberbriickung bis Inhaftierung

Oja O nein O weif3 nicht
wenn ja, Uber welchen Zeitraum? ...........ccccooevinne

Name:

Was fir Ziele haben Sie sonst noch im Rahmen lhrer  Substitutionsbehandlung?

was ? bis wann erreichbar?
WORNSIUALION e
BeZIENUNGEN e
FreizeitgestaltUng e
Aushildung/ArbeitsplatZSituation  .......... ...
Justiz/KriminalitAt/DeliNQUENZ ... e e
Schuldenabbau
korperliche StabilitAt o
seelische Stabilitéat

Beigebrauchfreiheit

personliche Erlauterungen hierzu und sonstige eigene Ziele/Wunsche:

(Name in Druckschrift)
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98 2 Muster fur eine Behandlungsvereinbarung zwischen Arzt und PSB

Ziele der Substitutionsbehandlung und therapeutisch

es Vorgehen

Was soll gedndert werden?

Wie soll vorgegangen
werden?

Zeitlicher
Rahmen

Kooperation in der Substitution
O regelmaRiges Erscheinen

O Punktlichkeit

O Umgang

Allgemeines Erscheinungsbild
O Hygiene
O Ernahrungszustand

Gesundheitszustand

Psychischer Zustand
Angst/Depression/Wahn/Sonstiges

Beigebrauch

O Benzodiazepine

O Alkohol

O Heroin

O Amphetamine/ Kokain
O Sonstige

Beziehungen

O Partner

O Kinder

O Familie

O Freunde
O ohne Drogenkonsum
O mit Drogenkonsum

O Sonstige

Wohnsituation

Ausbildungs-/Arbeitssituation

Freizeitgestaltung

Schulden

Justizielle Belastung

Delinquenz

Muster fur eine Behandlungsvereinbarung

Folgende Vereinbarungen werden getroffen zwischen:

Patient: Arzt: und Berater:
Ab dem wird mit dem Ersatzstoff substituiert.
Die Substitution ist zunachst auf den Zeitraum von Monaten

begrenzt. Nach Monaten werden am in einem Team-
gesprach Fortsetzung und Art und Weise der Substitution besprochen.

Das Substitutionsmittel wird taglich in den Praxisraumen unmittelbar nach
Ausgabe unter Aufsicht eingenommen. Die Mitgabe von Substitutions-
mitteln ist gesetzlich nicht erlaubt.

Ausgabezeiten:

Montag bis Freitag von bis Uhr in den Praxisraumen
Samstag / Sonntag von bis Uhr
in:

Eine gleichzeitige Substitutionsbehandlung bei anderen Arzten oder in
einer Substitutionsambulanz ist gesetzlich verboten und kann gesundheits-
gefahrdend bzw. tddlich sein.

Bestandteile der Substitution sind Vergabe des Substitutionsmittels und
psychosoziale Betreuung in Form lebenspraktischer und therapeutischer
Unterstiitzung. Die aktive Mitarbeit des Patienten ist flir eine Substitution
unbedingt erforderlich.

Die psychosoziale Betreuung erfolgt durch:

Die Substitution erfolgt unter folgenden Bedingunge n:
1) Es werden Ziele der Substitutionsbehandlung vereinbart. Innerhalb des
obengenannten Zeitraumes soll erreicht werden, dass:

Dazu werden folgende Schritte unternommen:

2) Urinkontrollen finden unangemeldet in unregelméaRigen Abstanden
statt. Sie sind verpflichtend und zur Weiterfihrung der Substitution
unerlasslich.

3) Der Patient verpflichtet sich, auf den Beikonsum von Drogen, Medi-
kamenten sowie auf problematischen Alkoholkonsum zu verzichten.
Bei regelméaRigem und exzessivem Beigebrauch sowie unzureichender
Mitarbeit bei der medizinischen und psychosozialen Betreuung wird die
Substitution durch Herunterdosieren des Substitutionsmittels ausschlei-
chend beendet.
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4) VerstolRe gegen die Hausordnung, insbesondere Gewaltanwendung,
Androhung von Gewalt, Diebstahl, Drogenkonsum und Alkoholkonsum
in der Einrichtung fohren zum unverziglichen Ausschluss aus der
Substitution. Dies gilt auch fir gezielte Handlungen gegen die Inter-
essen von Patienten und Team. Der Patient wurde Uber die Hausord-
nung informiert. Berater und Arzt haben uneingeschranktes Hausrecht
innerhalb der Praxis/ Einrichtung. lhren Anordnungen ist unbedingt
Folge zu leisten.

5) Frau/Herr wurde von
Uber Risiken, Neben- und Wechselwirkungen des Substitutionsmittels,
die Gefahren von Beigebrauch sowie alternative Behandlungs-
moglichkeiten eingehend informiert.

6) Austausch von Patienteninformationen:

- Das Team der an der Substitution beteiligten Therapeuten ist fir den
Zeitraum der Behandlung von der Schweigepflicht untereinander und
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV), der KV-Kommis-
sion, dem Gesundheitsamt, den in die Substitution eingebundenen
Apotheken und den Kostentrdgern befreit. Dies gilt auch fiur
Anfragen bei anderen Arzten hinsichtlich einer Doppelsubstitution.
Alle Daten werden streng vertraulich behandelt.

- Der Patient ist damit einverstanden, dass die Mitarbeiter der Substi-
tutionspraxis, soweit es eine bestimmte Situation erfordert und es im
Interesse des Behandelten liegt, Informationen auch an behandelnde
Arzte, ein behandelndes Krankenhaus, Apotheken oder an eine
psychosozial beratende Institution weiterleiten dirfen.

- Der Patient ist einverstanden, dass die Mitarbeiter einer Apotheke,
soweit es eine Situation erfordert und im Interesse der Sicherheit des
Behandlungsverlaufs liegt, Informationen auch an behandelnde
Arzte oder ein behandelndes Krankenhaus weiterleiten diirfen.

- Der Patient ist damit einverstanden, dass erforderliche personliche
Daten und Informationen aus der Substitutionsbehandlung in einer
Akte festgehalten bzw. mittels EDV gespeichert werden. Eine
Weitergabe der Daten erfolgt ausschlieRlich in anonymisierter Form
und unter Wahrung der Datenschutzbestimmungen.

7) Zusétzliche Vereinbarungen:

Patient:

Arzt: Berater:

100 3 Berichtsbogen zur psychosozialen Betreuung

Berichtsbogen zur psychosozialen Betreuung

Datum:

Nach § 5 der BtMVV ist der Arzt bei Verschreibung eines Substitutionsmittels verpflichtet, auf
erforderliche Behandlungs- und Betreuungsmassnahmen hin zu wirken und deren Inanspruch-
nahme nachzuweisen. Darliber hinaus wéare eine Kooperation zwischen Arzt und
psychosozialer Betreuung zur Verbesserung des Behandlungskonzeptes wiinschenswert.

Frau/Herr wird in unserer Einrichtung psychosozial betreut.

Die Betreuung findet regelmaRig statt. Bei Beendigung der Betreuung wer-
den wir Sie informieren.

Einrichtung Ansprechpartner

Ziele der Betreuung:

Dieser Bogen wird spatestens am jeweiligen Quartalsende, zu Anfang der Therapie
und bei gravierenden Anderungen wichentlich ausgetauscht.
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102 5 Vereinbarung zwischen Arzt und Apotheker

Protokollbogen zum Austausch zwischen
substituierendem Arzt und psychosozialer Betreuung

Frau/Herr

ist mit einem der substitutionsgestitzten Behandlung dienenden Informa-
tionsaustausch (Entbindung von der Schweigepflicht) zwischen dem

substituierenden Arzt (Name):
und dem

Betreuer in dieser Einrichtung (Name):

einverstanden.

Unterschrift Patient:

Arzt:

Psychosoziale Betreuung:

Ein Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten wurde vorlaufig bis
zum abgeschlossen.

Das Substitutionsmittel wird taglich unter Sicht in der Praxis/
in eingenommen.

Eine Take-home-Regelung besteht nicht / besteht fir Tage

Der Patient erschien regelméafiig 1x/ Woche / Monat/ bzw. zu folgenden
Terminen bei uns zur psychosozialen Betreuung:

Datum /Betreuer

Dieser Bogen wird spatestens am jeweiligen Quartalsende, zu Anfang der Therapie
und bei gravierenden Anderungen wochentlich ausgetauscht.

Vereinbarung zum unmittelbaren Uberlassen von
Drogen-Substitutionsmitteln in der Apotheke

gemaf § 5 Abs. 6 und 7 BtMVV
(Formularvorlage der Bayerischen Landesapothekerkammer)

Zwischen

Name:

Arzt/Arztin (im folgenden Arzt genannt)
Anschrift:
Telefon:
Mobiltelefon:
Fax:

sein Vertreter:

und

Name:

Apotheker/Apothekerin (im folgenden Apothekenleiter genannt)
Anschrift:

(Apotheke)
Telefon:
Mobiltelefon:
Fax:

wird folgende Vereinbarung getroffen:
1) Der Patient

Name, Vorname, Geburtsdatum

Anschrift

der vom Arzt im Rahmen der Substitutionstherapie folgende Arzneimittel

regelmaRig verordnet bekommt, wird vom bis

in der -Apotheke taglich in der Zeit
Name Anschrift

von bis mit dem Substitutionsmittel
zum unmittelbaren Verbrauch im Auftrag des obigen Arztes versorgt.

Die Vergabe am Wochenende/Feiertagen findet statt
Ort, Einrichtung
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1
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Der Patient hat sich entsprechend auszuweisen.

Der Arzt beauftragt den Apothekenleiter, die Vergabe in der Apotheke vorzu-
nehmen. Die Vergabe kann auch durch einen Angehdrigen des pharmazeuti-
schen Personals der Apotheke erfolgen, soweit er in diese Vereinbarung aus-
drucklich einbezogen wurde und im Vordruck der Anlage 1 dazu persoénlich
aufgefihrt wird (Vergabepersonal).

Der Arzt verpflichtet sich, den Apothekenleiter und das Vergabepersonal ein-
zuweisen (8 5 Abs. 6 BtMVV). Die Einweisung beinhaltet beispielhaft Hand-
lungsanweisungen fir die Vergabe des Substitutionsmittels sowie fiir die Ver-
weigerung der Vergabe, z.B. bei alkoholisierten Patienten bzw. bei Verdacht
auf UbermaRigen Beikonsum, des Weiteren Handlungsanweisungen fur mogli-
che Notfallsituationen. Die Einweisung ist Bestandteil dieses Vertrages und soll
in schriftlicher Form erstellt werden. Sie ist vom Arzt und den mit der Vergabe
Beauftragten zu unterschreiben.

Der Behandlungsvertrag zwischen Arzt und Patient liegt dem Apotheker in
Kopie vor. Uber wesentliche Anderungen der darin zwischen Arzt und Patient
festgesetzten Modalitédten werden der Apothekenleiter und das Vergabeperso-
nal unverziglich vom Arzt unterrichtet.

Eine Erklarung des Patienten, die den Arzt, den Apothekenleiter und das mit
der Vergabe beauftragte Apothekenpersonal von der Schweigepflicht entbindet
und zum Austausch substitutionsrelevanter Informationen berechtigt, liegt vor.

Der Apothekenleiter verpflichtet sich, zur Qualitétssicherung an speziellen
Fortbildungsveranstaltungen der Bayerischen Landesapothekerkammer teilzu-
nehmen und das mit der Vergabe beauftragte Apothekenpersonal zur Teilnah-
me anzuhalten.

Die Unterzeichner bestatigen das Vorhandensein ausreichender Haftpflichtver-
sicherungen fir sich und ihr Personal, die auch die Vergabe des Substitutions-
mittels umfassen.

Dem Patienten ist nicht mehr als die Tagesdosis durch den Apothekenleiter
bzw. sein Personal zum unmittelbaren Verbrauch zu iberlassen.

Im Falle des Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein kann dem Patien-
ten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die
fur einen Tag zusatzlich bendétigte Menge des Substitutionsmittels in abgeteil-
ten Einzeldosen ausgehandigt und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme
gestattet werden, wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fiir eine nicht bestim-
mungsgemalfe Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten vor-
liegen.

Der Apothekenleiter meldet dem Arzt das Nichterscheinen bzw. Verhaltenswei-
sen des Patienten, die eine ordnungsgemafe Durchfiihrung der Substitutions-
behandlung gefahrden.

Der Apothekenleiter ibernimmt die personenbezogene Nachweisfiihrung nach
§ 13 Abs. 1 Satz 4 BtMVV. Diese Dokumentation wird dem Arzt wochentlich zur
Verfligung gestellt.

104

5 Vereinbarung zwischen Arzt und Apotheker

12)

Der Arzt kann sich in Anwesenheit des Apothekenleiters jederzeit von der
ordnungsgemaRen Vergabe des Substitutionsmittels tiberzeugen.

13) Fir die Qualitat des zu vergebenden Arzneimittels haftet der Apotheker im
Rahmen der Betriebshaftpflicht. Fir die Substitutionstherapie und die damit
verbundenen Maf3nahmen haftet der Arzt.

14) Der Apothekenleiter erhalt vom Arzt*) / Patient*) folgende Vergitung:

*) Nicht Zutreffendes bitte streichen

15) Meinungsverschiedenheiten bei der Durchfiihrung dieser Vereinbarung sollen
einvernehmlich zwischen Arzt und Apothekenleiter geregelt werden.

16) Die Vereinbarung endet, wenn
 die Therapie abgebrochen wird (in diesem Fall ist die Apotheke unverziglich

zu benachrichtigen)
« der Patient in eine stationdre Therapie zur Wiederherstellung der Betéu-
bungsmittelabstinenz tberwiesen wird.

17) Eine Kindigung dieser Vereinbarung muss schriftlich erfolgen. Die Kindi-
gungsfrist betragt beiderseits 2 Wochen. Nach Beendigung des Vertrags-
verhéltnisses sind alle gegenseitigen Anspriiche innerhalb einer Frist von
3 Monaten schriftlich geltend zu machen. Bei Nichteinhaltung der Frist sind die
Anspriiche verfallen.

Arzt

Ort Datum Unterschrift

Apothekenleiter

Ort Datum Unterschrift
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A"'agfe 12 . - T baren Ub | Muster einer patientenbezogenen Vergabe-
zu Ziffer er Vereinbarung zum unmittelbaren Uber assen von Drogen- .
Substitutionsmittel in der Apotheke gemaR § 5 Abs. 5 und 6 BtMVV vom Dokumentation (§ 13 Abs. 1 Satz 4 BtMVV)

(Formularvorlage der Bayerischen Landesapothekerkammer)

Datum
Name und Anschrift des Patienten:
Name und Anschrift des Arztes:
Folgendes pharmazeutische Personal fuihrt die Vergabe von Substitutionsmittel in Substitutionsmittel (Wirkstoff):
der -Apotheke durch: _
Monat/Jahr | Uhrzeit | Uberlassene Menge des Unterschrift Unterschrift
1) I Substitutionsmittels in ml Vergabepersonal Patient
Tag Konz: (%) / (mg/ml)*
Name:
01
Anschrift: 02
Datum Unterschrift 03
2) 04
05
Name: 06
Anschrift: 07
Datum Unterschrift 08
09
3) 10
Name: 1
Anschrift: 12
Datum Unterschrift 13
14
4.) ) 15
Name: 16
Anschrift: 17
Datum Unterschrift 18
19
5) ) 20
Name: 21
Anschrift: 22
Datum Unterschrift 23
24
25
26
27
28
29
30
31

* Nicht Zutreffendes streichen



108 8 Auszige aus der BtMVV

IV Serviceteil 107
Orientierungsschema
zur Beurteilung des klinischen Verlaufs
Beobachtungen im letzten Monat
0 1 2 3
nicht gering mittel sehr
vorhanden stark
Somatische Komplikationen
(Begleiterkrankungen)
Psychische Auffélligkeiten
(z.B. Angst, Depression, Wahn)
Schulden
Justizielle Belastung
Delinquenz
0 1 2 3
sehr gut schlecht sehr
gut schlecht
Kooperation in der Substitution
(z.B. regelméRiges Erscheinen)
Allgemeines Erscheinungsbild
(z.B. Hygiene,
Ernahrungszustand)
Beziehung zur Familie
Partnersituation
Ausbildungs-/Arbeitssituation
Wohnsituation
Freizeitgestaltung
0 1 2 3
nicht selten haufig sehr
vorhanden haufig
Beigebrauch
Benzodiazepine
""" Alkohol | | |
T R R

Sonstige

Hinweise auf Notfallintervention
in der Folge von Uberdosierung

Auszige aus der Betdubungsmittel-
verschreibungsverordnung (BtMVV) (8 2 und § 5)

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI.
| S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Juli 2009
(BGBI. I S. 1801) geéndert worden ist
(Quelle: www.gesetze-im-internet.de/btmvv_1998/BJNR008000998.html)

§ 2 Verschreiben durch einen Arzt
(1) Fur einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:
a) bis zu zwei der folgenden Betaubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend
festgesetzten Hochstmengen:
[aufgelistet sind hier nur die Substitutionsmittel]

2. Buprenorphin 800 mg,
3. Codein als Substitutionsmittel 40.000 mg,
4. Dihydrocodein als Substitutionsmittel ~ 40.000 mg,
11. Levomethadon 1.500 mg,
12. Methadon 3.000 mg,

[-]
(2) In begrindeten Einzelfallen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des
Betaubungsmittelverkehrs darf der Arzt fir einen Patienten, der in seiner
Dauerbehandlung steht, von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich
1. der Zahl der verschriebenen Betaubungsmittel und
2. der festgesetzten Héchstmengen abweichen.
Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben "A" zu kennzeichnen.

8§ 5 Verschreiben zur Substitution
(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines arztlich
verschriebenen Betaubungsmittels bei einem opiatabhédngigen Patienten
(Substitutionsmittel) zur
1. Behandlung der Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wieder-
herstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlie3lich der Besserung und
Stabilisierung des Gesundheitszustandes,
2. Unterstitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit bestehen-
den schweren Erkrankung oder
3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwanger-
schaft und nach der Geburt.
(2) Fur einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraus-
setzungen des § 13 Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und
solange
1. der Substitution keine medizinisch allgemein anerkannten Ausschlussgriinde
entgegenstehen,
2. die Behandlung erforderliche psychiatrische, psychotherapeutische oder
psychosoziale Behandlungs- und BetreuungsmafRnahmen einbezieht,
3. der Arzt die Meldeverpflichtungen nach § 5a Abs. 2 erfiillt hat,
4. die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes keine Erkenntnisse ergeben
haben, dass der Patient
a) von einem anderen Arzt verschriebene Substitutionsmittel erhalt,
b) nach Nummer 2 erforderliche Behandlungs- und BetreuungsmaflRnahmen
dauerhaft nicht in Anspruch nimmt,
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c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der
Substitution geféahrdet oder
d) das ihm verschriebene Substitutionsmittel nicht bestimmungsgeman
verwendet,
5. der Patient im erforderlichen Umfang, in der Regel wdéchentlich, den
behandelnden Arzt konsultiert und
6. der Arzt Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation
erfiillt, die von den Arztekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft festgelegt werden.
Fir die Erfullung der Zulassigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4
Buchstabe c ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft
malgebend.

(3) Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfullt, darf
fiir héchstens drei Patienten gleichzeitig ein Substitutionsmittel verschreiben, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fiur die Dauer der
Behandlung erflllt sind,

2. dieser zu Beginn der Behandlung diese mit einem Arzt, der die
Mindestanforderungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erfiillt (Konsiliarius),
abstimmt und

3. sichergestellt hat, dass sein Patient zu Beginn der Behandlung und
mindestens einmal im Quartal dem Konsiliarius vorgestellt wird.

Wird der Arzt nach Satz 1 durch einen Arzt vertreten, der die Voraussetzungen nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 ebenfalls nicht erfiillt, so gelten Satz 1 Nummer 1 und 2
fur den Vertreter entsprechend.

Ein substituierender Arzt gemald Absatz 2 soll grundsatzlich von einem anderen
Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erfillt, vertreten
werden. Gelingt es dem substituierenden Arzt nicht, einen Vertreter nach Satz 3 zu
bestellen, so kann er von einem Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz
1 Nummer 6 nicht erfllt, flr einen Zeitraum von bis zu vier Wochen und langstens
insgesamt 12 Wochen im Jahr vertreten werden.

Der vertretende Arzt gemadR Satz 4 stimmt die Substitutionsbehandlung vor
Vertretungsbeginn mit dem vertretenen Arzt ab. Wird wahrend der Vertretung eine
unvorhergesehene Anderung der Substitutionstherapie erforderlich, stimmt sich der
Vertreter gemafl Satz 4 erneut mit dem vertretenen Arzt ab. Ist eine rechtzeitige
Abstimmung nicht mdglich, bezieht der vertretende Arzt gemaRl Satz 4 einen
anderen Arzt, der die Voraussetzungen gemall Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erfillt,
konsiliarisch ein.

Notfallentscheidungen bleiben in allen Vertretungsfallen unberihrt.

Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit zwischen dem behandelnden Arzt
und dem Konsiliarius sowie dem vertretenen und dem vertretenden Arzt gemaf den
Satzen 2 und 4 ist der Dokumentation nach Absatz 10 der diesbezugliche
Schriftwechsel beizuftigen.

(4) Die Verschreibung iber ein Substitutionsmittel ist mit dem Buchstaben ,S" zu
kennzeichnen. Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur

1. Zubereitungen von Levomethadon, Methadon und Buprenorphin,

2. in begriindeten Ausnahmeféllen Codein oder Dihydrocodein,

3. Diamorphin als zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder

4. ein anderes zur Substitution zugelassenes Arzneimittel
verschreiben. Die in Satz 2 Nummer 1, 2 und 4 genannten Substitutionsmittel durfen
nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fir die Auswahl des Substituti-
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onsmittels ist neben den Vorschriften dieser Verordnung der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Wissenschaft maRgebend. Fir die Verschreibung von
Diamorphin nach Satz 2 Nummer 3 gelten die Abséatze 6 bis 8 nicht.

(5) Der Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, darf die
Verschreibung aufRer in den in Absatz 8 genannten Fallen nicht dem Patienten
aushandigen. Die Verschreibung darf nur von ihm selbst, seinem arztlichen
Vertreter oder durch das in Absatz 6 Satz 1 bezeichnete Personal der Apotheke
vorgelegt werden. Der Arzt, der Diamorphin verschreibt, darf die Verschreibung nur
einem pharmazeutischen Unternehmer vorlegen.

(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vom behandelnden Arzt, seinem
arztlichen Vertreter in der Praxis oder von dem von ihm angewiesenen oder
beauftragten und kontrollierten medizinischen, pharmazeutischen oder in staatlich
anerkannten Einrichtungen der Suchtkrankenhilfe tatigen und dafiir ausgebildeten
Personal zum unmittelbaren Verbrauch zu Uberlassen. Der behandelnde Arzt hat
sicherzustellen, dass das Personal nach Satz 1 fachgerecht in das Uberlassen
eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch eingewiesen wird. Im Falle
des Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein kann dem Patienten nach der
Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fur einen Tag
zusatzlich bendtigte Menge des Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen
ausgehandigt und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme gestattet werden,
wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fiir eine nicht bestimmungsgemalie
Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten vorliegen.

(7) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten in der Praxis eines Arztes, in einem
Krankenhaus oder in einer Apotheke oder in einer hierfir von der zustandigen
Landesbehorde anerkannten anderen geeigneten Einrichtung oder, im Falle einer
arztlich  bescheinigten  Pflegebedirftigkeit, bei einem Hausbesuch zum
unmittelbaren Verbrauch zu (Uberlassen. Der Arzt darf die bendtigten
Substitutionsmittel in einer der in Satz 1 genannten Einrichtungen unter seiner
Verantwortung lagern; die Einwilligung des Uber die jeweiligen Raumlichkeiten
Verfligungsberechtigten bleibt unberiihrt. Fiir den Nachweis tber den Verbleib und
Bestand gelten die §8 13 und 14 entsprechend.

(8) Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in der Praxis darf abweichend von den
Abséatzen 5 bis 7 dem Patienten, dem ein Substitutionsmittel nach Absatz 6 zum
unmittelbaren Verbrauch Uberlassen wird, in Fallen, in denen die Kontinuitat der
Substitutionsbehandlung nicht anderweitig gewahrleistet werden kann, ein
Substitutionsmittel in der bis zu zwei Tagen benétigten Menge verschreiben und ihm
dessen eigenverantwortliche Einnahme gestatten, sobald der Verlauf der
Behandlung dies zulasst, Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie
moglich ausgeschlossen sind sowie die Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden. Innerhalb einer Woche darf
der Arzt dem Patienten nicht mehr als eine Verschreibung nach Satz 1
aushandigen. Diese Verschreibung ist, unbeschadet des Absatzes 4 Satz 1, von
dem Arzt zusatzlich mit dem Buchstaben ,Z* zu kennzeichnen.

Sobald und solange sich der Zustand des Patienten stabilisiert hat und eine
Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nicht mehr
erforderlich ist, darf der Arzt dem Patienten eine Verschreibung tber die fur bis zu
sieben Tage bendtigte Menge des Substitutionsmittels aushandigen und ihm
dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Die Aushéndigung einer
Verschreibung nach Satz 4 ist insbesondere dann nicht zulassig, wenn die
Untersuchungen und Erhebungen des Arztes Erkenntnisse ergeben haben, dass
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der Patient
1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des
Substitutionsmittels gefahrden,
2. unter Berucksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabile
Dosis eingestellt worden ist oder
3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.
Fir die Bewertung des Verlaufes der Behandlung durch den substituierenden Arzt
ist im Ubrigen der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft
mafRgebend. Im Falle eines Auslandsaufenthaltes des Patienten, dem bereits
Substitutionsmittel nach Satz 4 verschrieben werden, kann der Arzt unter
Berlcksichtigung aller in diesem Absatz genannten Voraussetzungen zur
Sicherstellung der Versorgung diesem Verschreibungen Uber eine Menge des
Substitutionsmittels fiir einen léangeren als in Satz 4 genannten Zeitraum
aushandigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Diese
Verschreibungen dirfen in einem Jahr insgesamt die fur bis zu 30 Tage bendétigte
Menge des Substitutionsmittels nicht Uberschreiten. Sie sind der zustandigen
Landesbehorde unverziiglich anzuzeigen. Jede Verschreibung nach den Satzen 1,
4 oder 8 ist dem Patienten im Rahmen einer personlichen arztlichen Konsultation
auszuhandigen.

(9) Patienten, die die Praxis des behandelnden Arztes zeitweilig oder auf Dauer
wechseln, hat der behandelnde Arzt vor der Fortsetzung der Substitution auf einem
Betaubungsmittelrezept eine Substitutionsbescheinigung auszustellen. Auf der
Substitutionsbescheinigung sind anzugeben:
1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fur den die Substitutions-
bescheinigung bestimmt ist,
2. Ausstellungsdatum,
3. das verschriebene Substitutionsmittel und die Tagesdosis,
4. Beginn des Verschreibens und der Abgabe nach den Absatzen 1 bis 7 und
gegebenenfalls Beginn des Verschreibens nach Absatz 8,
5. Glltigkeit: von/bis,
6. Name des ausstellenden Arztes, seine Berufsbezeichnung und Anschrift
einschlieBlich Telefonnummer,
7. Unterschrift des ausstellenden Arztes.
Die Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk "Nur zur Vorlage beim Arzt" zu
kennzeichnen. Teil | der Substitutionsbescheinigung erhélt der Patient, Teil Il und Il
verbleibt bei dem ausstellenden Arzt. Nach Vorlage des Teils | der Substitutionsbe-
scheinigung durch den Patienten und Uberpriifung der Angaben zur Person durch
Vergleich mit dem Personalausweis oder Reisepass des Patienten kann ein anderer
Arzt das Verschreiben des Substitutionsmittels fortsetzen; erfolgt dies nur zeitweilig,
hat der andere Arzt den behandelnden Arzt unverziiglich nach Abschluss seines
Verschreibens schriftlich Uber die durchgefuihrten MalRnahmen zu unterrichten.

(9a) Zur Behandlung einer schweren Opiatabhangigkeit kann das Substitutionsmittel
Diamorphin zur parenteralen Anwendung verschrieben werden. Der Arzt darf Dia-
morphin nur verschreiben, wenn
1. er selbst eine suchttherapeutische Qualifikation im Sinne des Absatz 2
Satz 1 Nummer 6 erworben hat, die sich auf die Behandlung mit Diamor-
phin erstreckt, oder er im Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestiitzte
Behandlung Opiatabhangiger" mindestens sechs Monate &rztlich tatig war,
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2. bei dem Patienten eine seit mindestens fiinf Jahren bestehende Opiatab-
hangigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychi-
schen Stérungen bei derzeit Uberwiegend intraventésem Konsum vorliegt,

3. ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opiatab-
hangigkeit, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung geman
den Absétzen 2, 6 und 7 einschlie3lich psychosozialer Betreuungsmalfi-
nahmen, vorliegt und

4. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

(9b) Die Behandlung mit Diamorphin darf nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden,
denen eine Erlaubnis durch die zustéandige Landesbehdrde erteilt wurde. Die Er-
laubnis wird erteilt, wenn

1. nachgewiesen wird, dass die Einrichtung in das o¢rtliche Suchthilfesystem
eingebunden ist,

2. gewabhrleistet ist, dass die Einrichtung uber eine zweckdienliche personelle
und sachliche Ausstattung verfugt,

3. eine sachkundige Person, die fir die Einhaltung der in Nummer 2 genann-
ten Anforderungen, der Auflagen der Erlaubnisbehérde sowie der Anord-
nungen der Uberwachungsbehorde verantwortlich ist (Verantwortlicher),
benannt worden ist.

(9c) Diamorphin darf nur innerhalb der Einrichtung nach Absatz 9b verschrieben,
verabreicht und zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen werden. Diamorphin darf
nur unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundigen Personals innerhalb dieser
Einrichtung verbraucht werden. In den ersten sechs Monaten der Behandlung mis-
sen MaBnahmen der psychosozialen Betreuung stattfinden.

(9d) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Be-
handlungsdauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Behand-
lung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung
erfolgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation
gemal Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 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.

(10) Der Arzt hat die Erflllung seiner Verpflichtungen nach den vorstehenden
Absétzen sowie nach 8§ 5a Abs. 2 und 4 im erforderlichen Umfang und nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft zu dokumentieren.
Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen Landesbehérde zur Einsicht
und Auswertung vorzulegen oder einzusenden.

(11) Die Bundeséarztekammer kann in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Wissenschaft fur
1. die Erflllung der Zulassigkeitsvoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 2
und 4 Buchstabe c,
2. die Auswahl des Substitutionsmittels nach Absatz 4 Satz 4 und
3. die Bewertung des bisherigen Erfolges der Behandlung nach Absatz 8 Satz 1
und 4
feststellen sowie Richtlinien zur Dokumentation nach Absatz 10 erlassen. Die
Einhaltung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Wissenschaft
wird vermutet, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesarztekammer nach den
Nummern 1 bis 3 beachtet worden sind.

(12) Die Absatze 2 bis 10 sind entsprechend anzuwenden, wenn das
Substitutionsmittel aus dem Bestand des Praxisbedarfs oder Stationsbedarfs zum
unmittelbaren Verbrauch tUberlassen oder nach Absatz 6 Satz 3 ausgehéndigt wird.
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§ 5a Substitutionsregister
(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Bundesinstitut) fiihrt fir
die Lander als vom Bund entliehenes Organ ein Register mit Daten Uber das
Verschreiben von Substitutionsmitteln (Substitutionsregister). Die Daten des
Substitutionsregisters dirfen nur verwendet werden, um
1. das Verschreiben eines Substitutionsmittels durch mehrere Arzte fir
denselben Patienten und denselben Zeitraum frihestmdglich zu verhindern,
2. die Erflllung der Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und der
Anforderungen nach 8 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu Uberprifen sowie
3. das Verschreiben von Substitutionsmitteln entsprechend den Vorgaben nach
8§13 Abs. 3 Nr. 3 Buchstabe e des Betaubungsmittelgesetzes statistisch
auszuwerten.
Das Bundesinstitut trifft organisatorische Festlegungen zur Fihrung des
Substitutionsregisters.

(2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fiir einen Patienten verschreibt, hat dem
Bundesinstitut unverzuglich schriftlich oder kryptiert auf elektronischem Wege
folgende Angaben zu melden:

den Patientencode,

das Datum der ersten Verschreibung,

das verschriebene Substitutionsmittel,

das Datum der letzten Verschreibung,

Name und Adresse des verschreibenden Arztes sowie

im Falle des Verschreibens nach § 5 Abs. 3 Name und Anschrift des
Konsiliarius.

Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:
a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens,
b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Buchstabe des Familiennamens,

ouprwNE

c) funfte Stelle: Geschlecht ("F" fur weiblich, "M" fir mannlich),
d) sechste bis achte jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr. und
Stelle: -jahr.

Es ist unzulassig, dem Bundesinstitut Patientendaten uncodiert zu melden. Der Arzt
hat die Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis oder
Reisepass des Patienten zu Uberprifen.

(3) Das Bundesinstitut verschliisselt unverziglich den Patientencode nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 1 nach einem vom Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
vorgegebenen Verfahren in ein Kryptogramm in der Weise, dass er daraus nicht
oder nur mit einem unverhaltnismaRig groBen Aufwand zuriickgewonnen werden
kann. Das Kryptogramm ist zusammen mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2
bis 6 zu speichern und spéatestens sechs Monate nach Bekanntwerden der
Beendigung des Verschreibens zu léschen. Die gespeicherten Daten und das
Verschlusselungsverfahren nach Satz 1 sind durch geeignete
Sicherheitsmalinahmen gegen unbefugte Kenntnisnahme und Verwendung zu
schitzen.

(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit den
bereits vorhandenen. Ergibt sich keine Ubereinstimmung, ist der Patientencode
unverziiglich zu l6schen. Liegen Ubereinstimmungen vor, teilt dies das
Bundesinstitut jedem beteiligten Arzt unter Angabe des Patientencodes, des
Datums der ersten Verschreibung und der Adressen der anderen beteiligten Arzte
unverziiglich mit. Die Arzte haben zu erklaren, ob der Patientencode demselben

Patienten zuzuordnen ist. Wenn dies zutrifft, haben sie sich darliber abzustimmen,
wer kinftig fir den Patienten Substitutionsmittel verschreibt, und tber das Ergebnis
das Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Wenn dies
nicht zutrifft, haben die Arzte dariiber ebenfalls das Bundesinstitut unter Angabe des
Patientencodes zu unterrichten. Das Substitutionsregister ist unverziiglich
entsprechend zu bereinigen. Erforderlichenfalls unterrichtet das Bundesinstitut die
zustandigen Uberwachungsbehoérden der beteiligten Arzte, um das Verschreiben
von Substitutionsmitteln von mehreren Arzten fiir einen Patienten zu unterbinden.

(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut zum 31. Mérz und 30. September
die Namen und Adressen der Arzte zu melden, die die Mindestanforderungen nach
8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 erfilllen. Das Bundesinstitut unterrichtet unverziglich die
zustandigen Uberwachungsbehérden der Lander tiber Name und Adresse
1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5 Abs. 2 verschrieben haben und
2. der nach Absatz 2 Nr. 6 gemeldeten Konsiliarien,
wenn diese die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfillen.

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustandigen Uberwachungsbehérden zum 30. Juni
und 31. Dezember folgende Angaben mit:
1. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel
verschrieben haben,
2. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Substitutionsmittel
verschrieben haben,
3. Namen und Adressen der Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs.
2 Satz 1 Nr. 6 erfillen,
4, Namen und Adressen der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius
gemeldet worden sind, sowie
5. Anzahl der Patienten, fur die ein unter Nummer 1 oder 2 genannter Arzt ein
Substitutionsmittel verschrieben hat.
Die zustandigen Uberwachungsbehérden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom
Bundesinstitut entsprechende Auskunft verlangen.

(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbehérden fur das
jeweilige Land zum 31. Dezember folgende Angaben mit:

1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsmittel verschrieben wurde,
2. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschrieben

haben,

3. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Substitutionsmittel verschrieben
haben,

4. die Anzahl der Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr.
6 erfillen,

5. die Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius gemeldet
worden sind, sowie
6. Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel.
Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehérden die unter
Nummer 1 bis 6 aufgefilhrten Angaben auch aufgeschliisselt nach Uberwachungs-
bereichen.
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- = = T =
ol 1D I°A .\ Patientencode " Datum 1. Verschreibung/Vergabe |Art des Substitutio nsmittels *
CB BIArM [t i
Bundesinstitut fiir Arzneimittel 7 | ‘ | J | | ] | | | | | ‘ | I I
und Medizinprodukte

s [T T T T T T 1 T I T T T T

An das Bundesinstitut fiir Arzneimittel o 2 I { l N l | ] | | | I I N I l I
Nur fiir Vermerke der BOPST

und Medizinprodukte W T T T T 1111 ] [ [T 11

- Bundesopiumstelle / Substitutionsregister -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn 1 [T [ [T T

Meldung gemaR § 5a Abs. 2 BtMVV (Substitutionsregis ter)

3. Abmeldung
1.a Angaben zum substituierenden Arzt 1.b Angaben zum Konsiliarius (fakultativ) Bafiensaocods T Dat:r: Ieh:lueu:erscz:aibg,Nergabe
2 N YN (I
Name des substituierenden Arztes Titel Name des Konsiliarius Titel 2| 1 | 1 | | l | I | | | l | I [
Vorname des substituierenden Arztes Geburtsdatum Vorname des Konsiliarius Geburtsdatum 3| W ] [ l I [ l I [ [ l T l l [
ggf. Name der Klinik, Einrichtung usw. ggf. Name der Klinik, Einrichtung usw. 4| [ | ] I | [ | I | | | [ | I [
Strafte und Hausnummer (Praxis, Klinik usw.) Strale und Hausnummer (Praxis, Klinik usw.) 5] 1 l J I I [ I I | I I J I I [
Postleitzahl und Ort Postleitzahl und Ort Gl { | ] | | i | | | | | [ | I l
Telefonnummer Fax-Nummer Telefonnummer Fax-Nummer 4. Sonstige Anmerkungen P
Bt“‘ J cI!ea] ‘ l.uuuluArztes B\IM-Jumn!ardlsKlmsilliarlul I
2. Anmeldung
Patientencode " Datum 1. Verschreibung/Vergabe |Art des Substitutio nsmittels
Tag Monat | Jahr
(2 [ N N N O I 1
G2 [ N O B
Datum ! Ar des it Arztes [ ift des substitui Arztes
3 I [ )
4] | I [ | I I [ | [ | J I I l | 1) gemaR § 5a Abs. 2 Satz 2 BIMVV:
1. und 2. Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens
3. und 4. Stelle: erster und zweiter Buchstabe des Familiennamens
5| | | [ | | ] [ | [ | ‘ | | l | Titel wie "Dr."” und Namenszusatze wie "von", "de", "van de" etc. sind nicht einzusetzen (Bsp.: Dr. von
Schwanstein)
6 5, Stelle': Geschlecht ("F" fiir weiblich, "M" fiir mannlich)
| | I { | I ] { | I l N I [ N | 6. bis 8. Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr (Bsp. 16.07.1968)

Bitte auch Seite 2 ausfiilien! Hinweis: Bitte fiir Patientencode GroRbuchstaben verwenden (Ausnahme “R") und Umlaute A, O, U ebenso eintragen.

2) Wirkstoffbezeichnungen gemal § 5 Abs. 4 Satz 2 BtMVV:
Buprenorphin, Levomethadon, Methadon, Levacetylmethadol, Codein oder Dihydrocodein

(8141 /03,03.2004) Seite 1 von 2 (8141/03.03.2004) Seite 2 von 2
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Muster fur Betaubungsmittelrezepte 3.1 BtM-Rezept fur Take-home- Verordnung
Die verwendeten Nummern sind auf der Ubernéchsten Seite erlautert
1. BtM-Rezept fur tégliche Verabreichung unter Sicht X AOK Munchen ' {
1 f Miiller Hans
X AOK Miinchen Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen
Miiller Hans
Gartenweg 2
80336 Mugchen 1311971 2020202 123454678 1
123456789 10112 dd.mm.yyyy
2020202 123454678 1 @W @ ;
Methadonhydrochloridlosung 1% NRF 29.1 60 ml i Kiats Mistermant
123456789 10/12 dd.mm 5 Tagesdosen zu 12 ml| Allgemeinarzt
@ @ tgl. morgens einzunehmen ;3‘1’53 m-; 4 :.,2
Methadonhydrochloridlosung 1% 300 ml Dr. Klaus Mustermann & . 089 5301n2c-34en
i @ e Riaads Mg s A Reichdauer 30.04. bis 04.05.2010 R
g Zauberweg 12 @ @] @ @ LANR 123456789
morgens einzunehmen 80120 Miinchen d 95474k 919805472575
(089) 5301234
S Reichdauer 30 Tage @ BSNR 987654321
LANR 123456789
@H L9547?46S 0919805472L5754
Anmerkung: Wenn in mg verordnet wird, sollte bei Methadon- und Polamidonlésungen auch
noch die Menge in ml angegeben werden, da sich diese Verordnungsweise in vielen Regionen

Hinweis: Bei Substitution unter Sichtkontrolle zu Lasten der GKV muss das Rezept auf den eﬁngep@rgert hat. Aus Sicherheitsgr[]nd_en sqllten bei diesen Verordnungen_ grunqs'atzlich omit
Patienten ausgestellt sein. Dieses Rezept kann fiir den Sichtbezug in der Praxis oder in der viskositatserhchendem Zusatz® und ,eingefarbt” verordnet werden. Dies ist bei Rezepturen

Apotheke so ausgestellt werden. Rezeptur nach NRF 29.1 muss nicht sein, da das BtM nicht nach dem NRF sowieso gegeben.
dem Patienten mitgegeben, sondern unter Sicht konsumiert wird.

3.2
2. BtM-Rezept fur den Praxisbedarf (tgl. Verabreichung unter Sicht;
Selbstzahler) O B (
- - ( Mdiller Hans
Privat X Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Minchen
@ 2020202 123454678 1
123456789 10/112 dd.mm.yyyy
dd.mm.yyyy @ Methadonhydrochlorididsung 1% NRF 39 ml = 390 mg Dr. Klaus Mustermann
A e S = = Allgemeinarzt
3 EDO's a 13 ml = Tagesdosis 130 m cerainao
. 80120 Minchen
Methadonhydrochloridlésung 1% NRF 29.1 3500 ml Dr. Klaus Mustermann @ Anwendungstage: 17.05., 19.05., 21.05.2010 (089) 5301234e
: Allgemeinarzt s BSNR 987654321
@ Praxisbedarf g;lggmfu LZ @ LANR 123456789
dnchen b |
' 0120 Moo i (6} L95474Ls 09198054726575H
BSNR 987654321 i
@ @ LANR 123456789
A bL95474by 0919805472575

Anmerkung: Hier ist an den anderen Tagen die Einnahme beim Arzt geplant; diese
Verordnungsweise wird nur gewahlt, um dem Patienten die mehrmalige Rezeptgebihr bei
Einzelverordnung zu sparen. — Cave: 7-Tagesfrist beachten

Hinweis: Bei Praxen mit Selbstzahlern ist es auch mdéglich, die Substitutionsmittel fir die Ver-
abreichung unter Sicht als privaten Sprechstundenbedarf zu verordnen. Es dirfen bis zu drei
BtM fur den Bedarf fur zwei Wochen auf einem Rezept verordnet werden. Nachweisfiihrung
des Verbrauchs muss patientenbezogen erfolgen.
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3.3

®

®

®
©®

3.4

©®

© ®

3.5

®

Anmerkung: Hier muss der Apotheker aus zwei verschiedenen Packungen jeweils zwei

Tabletten auseinzelnen. Diese Verschreibung gilt auch sinngemaR fir andere
Substitutionsmittel in Tablettenform.

4. Substitutionsbescheinigung

AOK Minchen

Miller Hans
@ Gartenweg 2 11.11.1971
80336 Miinchen

2020202 123454678 1

123456789 10012 dd.mm.yyyy

Substitutionsbescheinigun

@ Der Patient befindet sich seit dem 01.02.2009 in Methadon- Dr. Klaus Mustermann
substitution, seit dem 01.08.2009 Take-home-Verordnung mit Allgemeinarzt

@ taglicher Dosis 9 ml Methadon 1%. Die letzte Take-home- é;:'ggm;fc:_fe"
Verordnung fiir 7 Dosen erfolgte am 30.04.2010. (089) 5301234

BSNR 987654321

@ Diese Bescheinigung gilt bis einschlieglich 07.05.2010. LANR 123456789

555d b954746S 0919805472575

@ Nur zur Vorlage beim Arzt
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122 11 Bescheinigung tUber das Mitfihren von Betaubungsmitteln

Text fir die Ziffern der BtM-Rezepte

(1) Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fiir den das BtM
bestimmt ist

(2) Ausstellungsdatum

(3) Arzneimittelbezeichnung (z. B. ,Methadonhydrochloridlésung 1% NRF
29.1%)

(4) Gesamtmenge des verschriebenen Arzneimittels in Milliliter, Gramm
oder Milligramm, Stiickzahl der abgeteilten Form

(5) Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass
dem Patienten eine schriftliche Gebrauchsanweisung Uibergeben
wurde, der Vermerk ,gemaf schriftlicher Anweisung*

(6) Der Buchstabe ,S* zur Kennzeichnung als Substitutionsmittel und
zusatzlich der Buchstabe ,Z“ im Falle einer Verordnung nach § 5, Abs.
8, Satz 1-3 BtMVV

(7) In begrindeten Ausnahmefallen kénnen Zeitraum der Verschreibung,
Zahl der verschriebenen Betaubungsmittel und festgesetzte
Hochstmenge Uberschritten werden, das BtM-Rezept ist dann mit ,A*
zu kennzeichnen.

(8) Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung und Anschrift
einschlief3lich Telefonnummer

(9) Unterschrift des verschreibenden Arztes, im Vertretungsfall zusatzlich
der Vermerk i.V.

(10) Bei Anforderung fir den Praxisbedarf der Vermerk ,Praxisbedarf*
anstelle der Patientenangaben und der Gebrauchsanweisung

Bei einer Take-home-Regelung

(11) Bei Take-home-Rezeptierung zusatzlich die Reichdauer des
Substitutionsmittels in Tagen (Angabe des Datums: von ... bis ...)

Bei einer Substitutionsbescheinigung

(12) Das verschriebene Substitutionsmittel und die Tagesdosis

(13) Beginn des Verschreibens und der Verordnung nach den Ziffern 3 bis
6 und gegebenenfalls Beginn des Verschreibens nach Ziffer 7

(14) Gultigkeit: von / bis

(15) Vermerk ,nur zur Vorlage beim Arzt*

Bescheinigung fir das Mitfihren von Betaubungsmitte In
im Rahmen einer arztlichen Behandlung
Artikel 75 des Schengener Durchfiihrungsabkommens

A Verschreibender Arzt:

(€

(Name) (Vorname) (Telefon)
@
(Anschrift)
(©)]
(Stempel des Arztes) (Datum) (Unterschrift des Arztes)
B Patient:
@ 5)
(Name) (Vorname) (Nr. des Passes od. anderen Ausweisdokumentes)
(6) 7)
(Geburtsort) (Geburtsdatum)
®) C)
(Staatsangehdrigkeit) (Geschlecht)
(10)
(Wohnanschrift)
(11) (12)
(Dauer der Reise in Tagen) (Gultigkeitsdauer der Erlaubnis von/bis — max. 30 Tage)
C Verschriebenes Arzneimittel:
(13) (14)
Handelsbezeichnung oder Sonderzubereitung (Darreichungsform)
(15) (16)
(Internationale Bezeichnung des Wirkstoffs) (Wirkstoff-Konzentration)
17) (18)
(Gebrauchsanweisung) (Gesamtwirkstoffmenge)
(19)
(Reichdauer der Verschreibung in Tagen — max. 30 Tage)
(20)
(Anmerkungen)
D Fur die Beglaubigung zustéandige Behdorde:
(21)
(22)
(23)

(Stempel der Behorde) (Datum) (Unterschrift der Behérde)
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Der Leitfaden wurde von in der Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger
erfahrenen Spezialisten komplett Gberarbeitet und aktualisiert. Damit dient
er im Praxisalltag sowohl als knappes Nachschlagewerk als auch als
Handreichung fir Neueinsteiger in die Ablaufe der substitutionsgestitzten
Behandlung.

Das Buch beinhaltet im Einzelnen:

Grundlagen der medizinischen Behandlung Opiatabhéngiger unter
Berlicksichtigung der aktuellen Gesetzeslage

Systematische Anleitungen zur Einleitung und Durchfiihrung einer
substitutionsgestitzten Behandlung

Praktische Hilfen zur Organisation des Behandlungsablaufes in der
artzlichen Praxis

Der Serviceteil enthalt kopierbare Bégen, die auch dem in der Substitution
noch unerfahrenen Arzt Planung, Durchfiihrung und Dokumentation einer
umfassenden Therapie in einfacher Form ermdglichen. Ubersichtlich
gestaltete Schemata mit Angaben zu Substanzen, Dosierungen und
diagnostischem Vorgehen sowie ,Insider-Tipps* bezuglich der Besonder-
heiten im Umgang mit diesen Patienten machen dieses Buch zu einer
wertvollen Hilfe besonders fiir die Arzte, deren Hauptklientel nicht aus
drogenabhéngigen Patienten besteht.
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