Minstudie

Heroin auf Rezept fiir die Behandlung von therapie-

resistenten chronisch Heroinabhcingigen.
Die Resultate niederldndischer Studien und der aktuelle Stand.

Einleitung

Ende der 60er/Anfang der 70er Jahre des letzten Jahrhunderts erschien
Heroin auf den illegalen Drogenmirkten Europas. In den darauf folgen-
den Jahren nahm der Gebrauch von illegalem Heroin stetig zu und die
Zahl der Siichtigen stieg. Laut Schitzungen variiert die Zahl der Heroi-
nabhingigen in Europa zwischen 0,3 und 0,9 Prozent und die Privalenz
von problematischem Opiatkonsum in den Niederlanden und Deutsch-
land ist im Vergleich mit den iibrigen westeuropiischen Lindern relativ
niedrig (Rehm et al. 2005). Bei der Behandlung von Heroinsiichtigen
sind die primiren Ziele Entgiftung und das Erreichen einer lang anhal-
tenden Abstinenz. Immer mehr wird jedoch klar, dass Heroinabhingigkeit
eine chronische Krankheit mit einer hohen Riickfallquote ist (siche u. a.
Leshner 1997; McLellan 2000; Hser et al. 2001). Bei der Behandlung von
chronisch Heroinabhingigen verschiebt sich das Ziel immer mehr von
einer stabilen Abstinenz zu Schadensbegrenzung, Stabilisierung und dem
Verbessern der Lebensqualitit. Lang anhaltende Substitutionsbehandlun-
gen mit Methadon oder Buprenorfin - in gezielten Dosierungen - sind
bewiesenermaflen effektive Interventionen, die dazu beitragen, illegalen
Drogengebrauch und unsicheres Injektionsverhalten zuriickzudringen.
Daraus resultiert eine Abnahme der Kriminalitit (siehe auch Cochrane
2003; Van den Brink & Van Ree 2003).

Doch nicht bei allen Heroinabhingigen helfen die bestehenden auf ,,cure®
und ,care” gerichteten Behandlungen. In der Schweiz wurde deshalb

1994 cin ausgedehntes Programm gestartet, bei dem Heroinabhingige
mit unterschiedlichen Opiaten auf Rezept behandelt werden, darunter
auch Heroin. In einer Schweizer Untersuchung stellte sich heraus, dass die
Behandlung von Heroinabhingigen mit 4rztlich verschriebenem Heroin
moglich und sicher ist. Aufferdem stellte sich heraus, dass diese Form des
Lheroin assisted treatment, bei der Heroin verordnet und mit einem brei-
ten und intensiven Angebot von psychosozialen Interventionen kombiniert
wurde, zu erheblichen gesundheitlichen Verbesserungen bei den Patienten
fithrte, die kontinuierlich die Behandlung in Anspruch nahmen (Uchten-
hagen et al. 1999; Rehm et al. 2001; Perneger et al. 1998). Da es sich bei
der Schweizer Untersuchung um eine beobachtende Kohortenstudie ohne
Kontrollgruppe sowie eine Kombination von verordneter Heroinvergabe
mit einem intensiven psychosozialen Hilfeangebot handelte, war es jedoch
leider nicht méglich, die positiven Resultate eindeutig zu interpretieren.
Die niederlindische Regierung entschied deshalb 1997, nach Beratung mit
dem Gesundheitsrat, eine randomisierte und kontrollierte Untersuchung
der Effektivitit und Schidlichkeit bei der Verordnung von Heroin an the-
rapieresistente chronisch Heroinabhingige in Auftrag zu geben. In diesem
Artikel wird die niederlindische Untersuchung zu ,irztlich verordnetem
Heroin® und deren wichtigsten Resultate besprochen.

Obwohl die Untersuchung faktisch aus zwei parallelen Studien bestand

- einer zur Effektivitit der Verordnung von injizierbarem Heroin und
einer zur Effektivitit von inhalierbarem Heroin - werden beide Studien
hier kombiniert behandelt. Auflerdem beschrinkt sich dieser Artikel auf
die untersuchten Gruppen, die wihrend der zwolfmonatigen experimen-
tellen Studienphase entweder die orale Standard-Methadonbehandlung
angeboten bekamen oder die experimentelle Behandlung mit Heroin plus
Methadon. Eine vollstindige Beschreibung vom Aufbau und Resultat bei-
der Studien ist publiziert unter: CCBH 2002; van den Brink et al. 2003;
www.ccbh.nl.
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Authau der Untersuchung

Patienten: An dieser Untersuchung konnten ausschliefSlich therapiere-

sistente chronisch heroinabhiingige Methadonpatienten teilnehmen. Die

wichtigsten Einschlusskriterien waren:

1. Mindestalter 25 Jahre,

2. mindestens 5 Jahre heroinabhingig,

3. in den vorangegangenen 5 Jahren mindestens einen Monat lang ohne
Unterbrechung mit einer adiiquaten Methadondosierung (50 mg fiir
inhalierende und 60 mg fiir injizierende Heroinabhingige) behandel,

4. regelmiflige Teilnahme an der Methadonbehandlung im vergangenen
halben Jahr,

und trotzdem:

5. fast tiglicher Gebrauch von illegalem Heroin,

6. sowie ein schlechter korperlicher und/oder psychischer und/oder sozialer
Gesundheitszustand.

Randomisierung: Die Patienten der Studie wurden - sowohl in der Unter-
suchung mit injizierbarem als auch in der Untersuchung mit inhalierbarem
Heroin - zufillig einer der beiden Untersuchungsgruppen zugewiesen (vgl.
Abb. 1). Die experimentelle Gruppe bekam withrend der zw6lf Monate
eine Behandlung mit Heroin in Kombination mit Methadon angeboten.
Die Kontrollgruppe wurde wihrend dieser Zeit nur mit oralem Methadon
behandelt (in dem Methadonprogramm, in dem sie bereits behandelt wur-
den). Nach Beendigung der zwélfmonatigen Untersuchungsphase wurde
die Behandlung mit Heroin fiir die experimentelle Gruppe fiir mindestens
zwei Monate eingestellt und diese Patienten wurden in einer beobachten-
den Follow-up Studie weiter beobachtet. Allen Patienten wurde die best-
mdgliche Versorgung geboten, mit Ausnahme von verordnetem Heroin.
Die Kontrollgruppe bekam in dieser Phase das Angebot einer Behandlung
mit Heroin plus Methadon fiir die Dauer von sechs Monaten.

Abbildung 1: Aufbau der Untersuchung zur medizinisch
verordneten Heroinabgabe (n=430)

Anzahl Experimentelle Follow-up Studie,
landesweit | Untersuchungsphase, | 6 Monate
12 Monate
inhalierbares Heroin
Gruppe A 139 Methadon Methadon + Heroin

Gruppe B 117 Methadon + Heroin Bestmogliche Versorgung

injizierbares Heroin

Gruppe A 98

Methadon Methadon + Heroin

Gruppe B 76 Methadon + Heroin Bestmaogliche Versorgung

(1) Mit Ausnahme von verordnetem Heroin; zwei Monate nach Beendigung der Heroin-
behandlung kann die Behandlung mit Heroin unter bestimmten Voraussetzungen nach
medizinischer Indikation und auf individueller Basis wieder aufgenommen werden.

Behandlung mit drztlich verordnetem Heroin: Die Behandlung mit
drztlich verordnetem Heroin fand in neuen poliklinischen Behandlungs-
zentren in sechs niederlindischen Stidten statt: Amsterdam, Den Haag,
Groningen, Heerlen, Rotterdam und Utrecht. Das vorgeschriebene (inji-
zierbare oder inhalierbare) Heroin wurde dreimal tiglich, sieben Tage die



Woche angeboten und wurde unter medizinischer Beobachtung injiziert
oder inhaliert (,chinezen“ oder ,chasing the dragon®). Pro Einnahme
betrug die maximal verordnete Dosierung 400 mg und die Tagesdosie-
rung durfte eine Gesamtmenge von 1.000 mg nicht iiberschreiten. Die
Behandlung mit oralem Methadon fand in den iiblichen Methadonbe-
handlungsprogrammen in den gleichen Stidten statt. Im Allgemeinen
wurde Methadon drei- bis fiinfmal in der Woche verabreicht und nur
ausnahmsweise an sieben Tagen in der Woche. Die Patienten der Kon-
trollgruppe bekamen in der Regel Methadondosen fiir zwei bis vier Tage
mit nach Hause.

Untersuchungsmethoden und -intervalle: Neben einem zweimonat-
lichen medizinischen screening durch den behandelnden Arzt wurden
die Patienten in zweimonatigen Abstinden durch geiibte, unabhingige
Interviewer befragt. Die wichtigsten Messinstrumente waren hierbei die
europiische Version des Addiction Severity Index (EuropASI; Kokke-
vi & Hartgers 1995) mit einigen Zusitzen, die Gesundheitsskala der
Maudsley Addiction Profile (MAP-HSS; Marsden et al. 1998) und die
Symptom Checklist (SCL-90; Derogatis 1983).

Response: Der Untersuchung vorausgehend wurde eine dichotome,
multidimensionale Response definiert, um nach Ablauf der zwolf
Monate feststellen zu kénnen, ob die Patienten mehr Nutzen von einer
Behandlung mit Heroin und Methadon haben, als von einer Behandlung
ausschlief8lich mit Methadon. Ein Patient wurde als Responder definiert,
wenn:

* mindestens eine 40-prozentige Besserung in einem oder mehreren der
Einschlusskriterienbereiche (schlechte kirperliche, psychische oder soziale
Gesundheit) eintritt, unter denen der Patienten am Anfang der Untersu-
chung litt, und

* keine gleichzeitige Verschlechterung von 40 Prozent oder mehr in einem
dieser Bereiche erfolgt, und

« es zu keiner Zunahme beim illegalen Kokain- oder Amphetamingebrauch
von mehr als sechs Tagen im vorangegangenen Monat kommt, und

o es zu keinem Aufenthalt in einer stationiren Einrichtung (wie Kranken-
haus, JVA oder Drogentherapieklinik) von mehr als sieben Tagen im
vorangegangenen Monat kommt.

Statistische Analyse: Bei der Analyse der Untersuchungsergebnisse
wurde das ,intention-to-treat” Modell angewandt, wobei alle Patienten
einbezogen wurden, die von den Resultaten der Randomisierung in
Kenntnis gesetzt wurden. Das bedeutet, dass Patienten, die die Behand-
lung mit Methadon oder Heroin friihzeitig beendet hatten, in der Analy-
se erwihnt blieben und zwar in der Gruppe, der sie am Anfang der Un-
tersuchung zugewiesen worden waren. Bei Patienten, bei denen es nach
12 Monaten nicht méglich war, das zweimonatliche Kontrollgesprich

zu fithren, wurden die zuletzt verfiigbaren Untersuchungsergebnisse als
Abschlussmessung verwendet (Last Observation Carried Forward).

Ergebnisse

Patientenmerkmale: Uber die Hilfte der Patienten nahm an der Un-
tersuchung zum inhalierbaren Heroin teil (n=256), die Ubrigen an der
Untersuchung zum injizierbaren Heroin (n=174). Tabelle 1 gibt eine
Ubersicht iiber die wichtigsten Patientenmerkmale. Es stellte sich heraus,
dass die Patienten der Studie eine Gruppe ilterer, langzeitig Heroinab-
hingiger waren, die einen hohen Konsum weiterer Rauschmittel, wie
Alkohol und Kokain, aufwiesen und zusitzlich verschiedene gesundheit-
liche Probleme hatten.

Tabelle 1: Patientenmerkmale (n=430)

Demografische Merkmale
- Geschlecht (% Minnlich) 80,2 %
- Alter (Jahre, Durchschnitt) 39,3 Jahre
- Herkunft (% Niederlindisch/ o
West-Europiisch) S e
Einschlusskriterienbereiche
- kérperliche Probleme (%) 65,8 %
- psychische Probleme (%) 60,0 %
- soziale Probleme (%) 73,3 %
- illegale Aktivititen (%) 57,2 %
- soziale Kontakte zu
Nicht-Drogenkonsumenten (%) 40,0 %
- mehr als ein Einschluss- 67.4%

kriterienbereich (%)

Gebrauch Konsumdauer ~ im vergangenen Monat
- Heroin 16,4 Jahre 25,8 Tage
- Methadon 12,4 Jahre 28,9 Tage
- Alkohol (>5 Gliser) 6,4 Jahre 7,2 Tage
- Benzodiazepine 6,1 Jahre 12,5 Tage
- Kokain 9,1 Jahre 15,9 Tage
- Mehrfachgebrauch 17,4 Jahre 28,8 Tage

Untersuchungsteilnahme: Der mehrheitliche Teil der Patienten hat an
allen zweimonatlichen Kontrollgesprichen teilgenommen (68 Prozent). Die
Teilnahme an der Abschlussmessung nach zwslf Monaten betrug 91 Prozent
in der Methadonkontrollgruppe und 96 Prozent in der Heroingruppe.

Verbleib in der Behandlung: In der Kontrollgruppe waren nach zwélf-
monatiger Untersuchungsperiode 86 Prozent der Patienten noch in
Behandlung. In der Heroingruppe beendeten 70 Prozent der Patienten die
Behandlung. Die Ubrigen waren freiwillig oder - etwa in der Hilfte der Fille
- unfreiwillig in das Methadonprogramm zuriickgekehrt.

Effektivitit: Nach zwolf Monaten war die Zahl der Responder in der
Gruppe, die Heroin in Kombination mit Methadon bekommen hatte,
bedeutend héher, als die Zahl der Responder in der Methadonkontroll-
gruppe: 51 Prozent zu 28 Prozent. Dieser Unterschied in der Response von
23 Prozent war unabhingig vom Behandlungsort und war statistisch sig-
nifikant (siche Tabelle 2). Bei den Respondern, die mit Heroin behandelt
waren, war in simtlichen Kriterienbereichen (siche oben) eine Verbesse-
rung wahrzunehmen. Die kérperliche und psychische Gesundheit der mit
Heroin behandelten Responder war nach zwdlf Monaten auf ein Niveau
angestiegen, das mit der Gesundheitssituation der niederlindischen Bevél-
kerung vergleichbar war. Die Beteiligung an illegalen Aktivititen war von
durchschnittlich 13 Tagen auf durchschnittlich zwei Tage im vorange-
gangenen Monat gesunken. Daneben zeigte sich, dass die Responder - in
bescheidenem Mafle - mehr persénliche Kontakte zu Nicht-Drogenkonsu-
menten entwickelten und der Kokaingebrauch um durchschnittlich etwa
30 Prozent niedriger war (vorher 16, nun 11 Tage). In allen sekundiren
Analysen stellte sich heraus, dass die Behandlung mit Heroin effektiver
war, als die Standard-Methadonbehandlung. In der Heroingruppe war der
Anteil an Patienten, die sich so weit verbesserten, dass sie die Einschlussk-
riterien im Gesundheitsbereich nicht mehr erfiillten, um 18 Prozent hsher
als in der Methadongruppe. Sogar im ungiinstigsten Fall (worst-case-Sce-
nario), in dem alle (7) Heroinpatienten, fiir die keine Abschlussmessung
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des 12. Monats zur Verfiigung stand, als Non-Responder eingestuft wur-
den und alle (21) Methadonpatienten, fiir die keine Abschlussmessung zur
Verfiigung stand, als Responder gewertet wurden, hatte die Heroingruppe
signifikant mehr Responder (Tabelle 2).

Tabelle 2: Effektivitit der Behandlung mit Heroin plus Me-
thadon gegeniiber nur Methadon nach 12 Monaten

Methadon Heroin + Methadon
(7=256) (n=174)

d1chotom1s;erte, multidimensionale 28% 51%
Response (%)
Response unter Einschlusskriterium o o
"schlecht funktionierend" (%) R P
Responsequote unter der
ungiinstigsten Annahme (worst 35% 51%
case-scenario) (%)

Folgen beim Beenden der Heroinbehandlung: Wie vorgesechen wurde
die Heroinbehandlung nach zwdlf Monaten beendet. Die Patienten beka-
men die bestmdgliche Anschlussversorgung, oft mit einer erhéhten Me-
thadondosierung. Zwei Monate nach Beendigung der Heroinbehandlung
zeigte sich, dass bei der Mehrheit der Responder (83 Prozent) in mindes-
tens einem der Gesundheitsbereiche, in denen zuvor bei Behandlungsende
eine Response vorlag, eine deutliche Verschlechterung eintrat. Die Erfolge
im Kriterienbereich Gesundheit waren innerhalb von zwei Monaten nach
Beendigung der Heroinbehandlung verschwunden und den Patienten ging
es genauso schlecht oder manchmal sogar noch schlechter als zu Anfang

der Studie.

Sicherheit: Insgesamt waren 46 ernsthafte medizinische Vorfille (Serious
Adverse Events, SAEs) bei 41 Patienten zu verzeichnen. Es waren keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Anzahl der SAEs oder der Pati-
enten mit SAEs zwischen der experimentellen Gruppe, die mit Heroin und
Methadon behandelt wurde und der Methadonkontrollgruppe zu verzeich-
nen. Zwei (nicht tddlich verlaufende) SAEs standen wahrscheinlich oder
sicher in Zusammenhang mit der Studienmedikation: eine Uberdosierung
und ein Verkehrsunfall, wobei der Gebrauch von illegalem Straflenheroin
und Kokain festgestellt wurde. Zwei Patienten verstarben wihrend der
Untersuchung: aus jeder Gruppe jeweils einer. Diese Todesfille standen
nicht mit der Studienmedikation in Zusammenhang. Neben der medizi-
nischen Sicherheit wurde untersucht, ob die Behandlung mit Heroin zu
unerwiinschten Folgen auf dem Gebiet der 6ffentlichen Ordnung und Si-
cherheit fithrte. 145 unerwiinschte Nebenfolgen wurden verursacht durch
76 Patienten. Diese bestanden aus: Schmuggel(-versuchen) von kleinen
Mengen des verordneten Heroins aus den Behandlungszentren, verbalen
Bedrohungen oder Aggressionen, physischer Bedrohung, Nebengebrauch
von illegalen oder anderweitig verbotenen Stoffen und/oder dealen im
Heroinbehandlungszentrum sowie Verstof gegen die Hausordnung des
Zentrums. Fast alle dieser Vorkommnisse fanden in den Behandlungszen-
tren statt und sie miissen im Kontext mit etwa 90.000 Heroinabgaben
betrachtet werden.

Patient-treatment-matching: In einer nachfolgenden Analyse wurde un-
tersucht, ob es Patientenmerkmale gibt, welche die Patienten unterschied-
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lich empfinglich machen fiir die Behandlung mit Heroin plus Methadon
oder nur mit Methadon. Bei etwa 40 untersuchten Merkmalen stellte sich
heraus, das ausschliefllich Patienten, die frither in ihrem Leben an einer
auf Abstinenz ausgerichteten Behandlung teilgenommen hatten, bedeu-
tend mehr Nutzen von der Behandlung mit Heroin hatten (61 Prozent
Response) als Patienten, die keinen abstinenzorientierten Versuch unter-
nommen hatten (39 Prozent). Dieser Unterschied zwischen Patienten mit
und ohne eine auf Abstinenz gerichtete Behandlungsgeschichte war nicht
wahrnehmbar in der Methadonkontrollgruppe. Hier betrug der Response
24 Prozent, bezichungsweise 38 Prozent.

Kosten-Nutzen-Vergleich: Die Behandlung mit Heroin in Kombination
mit Methadon unter medizinischer Beobachtung in speziellen Behand-
lungszentren ist pro Patient im Jahr erheblich teurer als die Standard-Me-
thadonbehandlung in den Niederlanden: 17.634 Euro statt 1.412 Euro.
Diese Kosten werden nicht durch die Vergabe von Heroin verursacht (559
Euro pro Patient und Jahr), sondern durch die medizinische Beglei-

tung, die Einrichtung der Behandlungszentren und die (medizinischen)
Sicherheitsmafinahmen. Wenn aber alle dazu gehérenden sozialen Kosten
und Einsparungen (insbesondere durch verringerte Kriminalitit) ins Auge
gefasst werden, fiihrt die Behandlung mit Heroin zu einer durchschnittli-
chen Einsparung pro Patient und Jahr in Héhe von 12.793 Euro.

Folgerungen

Durch die niederlindischen Studien zur medizinischen Verordnung von
Heroin an Langzeit-Heroinabhingige, die trotz adiquater Behandlung in
einem Methadonvergabeprojekt fast tiglich Heroin gebrauchen und eine
schlechte kérperliche, psychische oder soziale Gesundheit aufweisen, kénnen
die folgenden Schlussfolgerungen gezogen werden:

1. Die Behandlung von therapieresistenten chronisch Heroinabhiingigen
mit injizierbarem oder inhalierbarem Heroin in Kombination mit Me-
thadon ist effektiver, als die Weiterfithrung der Standardbehandlung mit
oralem Methadon.

2. Die Heroinbehandlung fiihrt zu klinisch relevanten Gesundheitsvorteilen
fiir mehr als die Hilfte der Patienten.

3. Die Effektivitit und die erreichten Gesundheitsvorteile der Behandlung
mit Heroin in Kombination mit Methadon sind groff, wenn die Be-
handlung fortgesetzt werden kann. Bei der Beendigung der Behandlung
verschlechtern sich die erreichten Gesundheitsvorteile innerhalb von zwei
Monaten und der Gesundheitszustand der respondierenden Patienten
sinkt auf ein Niveau wie am Anfang der Untersuchung ab.

4. Die Behandlung mit 4rztlich verordnetem Heroin ist praktisch durch-
zufiihren. Sie fiithrt nicht zu ernsthaften medizinischen Vorfillen und
verursacht nur eine beschrinkte Anzahl, beherrschbarer Stérungen der
offentlichen Ordnung.

5. Die Behandlung mit Heroin scheint im Prinzip effektiv fiir alle therapie-
resistenten chronisch Heroinabhiingigen. Patienten mit einer Therapie-
vergangenheit, kombiniert mit einer oder mehreren abstinenzgerichteten
Behandlungen erzielen einen gréfferen Nutzen aus der Heroinbehand-
lung. Méglicherweise sind sie besser daran gewdhnt, sich an die genauen
Behandlungsregeln im Heroinbehandlungszentrum zu halten, oder sind
stirker motiviert, an einer sehr reglementierten Behandlung teilzuneh-
men.

6. Die Behandlung mit Heroin unter medizinischer Aufsicht in speziell
dafiir eingerichteten Behandlungszentren ist pro Patient und Jahr erheb-
lich teurer als eine Standard-Methadonbehandlung. Diese héheren Kos-
ten werden aber mehr als aufgewogen durch die starke Reduzierung der
Beschaffungskriminalitit. Die Heroinbehandlung bringt im Vergleich zur
Methadonbehandlung durchschnittlich eine Kosteneinsparung in Hohe
von 12.000 Euro pro Patient jihrlich.



Weitere Entwicklungen

Niederlande: Im Februar 2002 iibergab die Zentrale Kommission fiir die
Behandlung von Heroinabhingigen (Centrale Commissie Behandeling
Heroineverslaafden, CCBH) den Abschlussbericht iiber die Untersuchung
zum irztlich verordneten Heroin an den Minister fiir Volksgesundheit,
Wohlfahrt und Sport (VWS). Einige Monate spiter, im Juni 2002, stimm-
te das Parlament teilweise dem Vorhaben der (demissionierten) Regierung
zu, die bestechenden Kapazititen fiir die Heroinbehandlung so optimal wie
méglich zu nutzen. Eine Entscheidung iiber die Ausweitung der Behand-
lung auf andere Stidte und die Zulassung von Heroin als Medikament
wurde vertagt. Im Juni 2003 prisentierte die durch das Ministerium fiir
Volksgesundheit eingesetzte Kommission fiir Einfithrungsaspekte zur
Behandlung von Heroinabhingigen (Commissie Invoeringsaspecten
Behandeling Heroineverslaafden, CIBH) ihren Vorschlag zur Einfiihrung
einer ,dauerhaften, qualitativ verantwortbaren Heroinbehandlung®. Im
Dezember 2003 kiindigte der Minister fiir Volksgesundheit in einem Brief
an das Parlament sein neues Vorhaben an: den fortgesetzten Betrieb der
bestehenden Behandlungszentren mit einer Behandlungskapazitit von
300 Plitzen. Gleichzeitig verkiindete er, dass eine Evaluation durchgefiihrt
werde. Aufgrund der Ergebnisse solle dann entschieden werden, ob eine
Anpassung an die aktuelle Situation notwendig und die Zulassung von
Heroin als Medikament erforderlich sei. Im Sommer 2004 entschied sich
das Parlament zu einer Erweiterung der Behandlungsplitze auf maximal
1.000. Diese Plitze sollten verteilt werden auf maximal 15 Behandlungs-
zentren an elf regionalen Standorten. Auch erklirte der zustindige Minis-
ter, dass die Zulassung von Heroin als Arzneimittel notwendig sei, um die
Verschreibung von Heroin nach Beendigung der Studie zu erméglichen.
Zusitzlich zur Zulassung als Medikament beabsichtigt der Minister die
Festlegung von Kiriterien fiir die verteilenden Instanzen und Arzte, um

so die Qualitit, Kontrolle und Sicherheit garantieren zu kénnen. Eine
Anfrage zur Zulassung von Heroin als Medikament fiir therapieresistente
chronisch Abhiingige wurde bei den entsprechenden niederlindischen
Stellen vorgelegt.

International: In verschiedenen Lindern sind Studien zum heroin

assisted treatment im Gange oder in Vorbereitung (Fischer et al. 2002).

Die grofiten randomisierten Studien finden in Deutschland und Kanada
statt. Anfang 2002 wurde in Deutschland eine Studie initiiert, bei der die
Effektivitit bei der Verschreibung von Heroin im Vergleich zu Methadon
untersucht wird. Die Behandlung erfolgt in Kombination mit einem ran-
domisierten Angebot standardisierter psychosozialer Begleitung, entweder
in Form von ,,case-management mit integrierter Motivierender Gesprichs-
fithrung® oder in Form einer ,,Drogenberatung mit Psychoedukation®.
Auflerdem richtet die deutsche Studie sich an ,behandlungsbediirftige
Heroinabhingige, die vom bisherigen Drogenhilfesystem therapeutisch
nicht wirksam erreicht wurden, oder die von bisherigen Substitionsbe-
handlungen mit Methadon nicht ausreichend profitierten® (siche: www.he-
roinstudie.de). In Kanada startete vor einigen Monaten eine randomisierte
Untersuchung zur Effektivitit von verordnetem Heroin, die ausschlieflich
auf Heroinabhingige ausgerichtet ist, die nicht im Hilfesystem sind. Dabei
wird die Behandlung mit verordnetem Heroin verglichen mit einer opti-
mierten Methadonvergabe (siche: www.naomistudy.ca).

Fazit

Im Jahr 2004 publizierten die WHO/UNODC/UNAIDS ein Positions-
papier iiber die Substitutionsbehandlung von Opiatabhingigen, in dem
aufgrund der schweizerischen und niederlindischen Untersuchungsresulta-
te gefolgert wurde, dass die Behandlung mit 4rztlich verordnetem Heroin
in diversifizierten Behandlungssystemen eine Alternative darstellen kénnte
fiir eine kleine Anzahl schwerstabhingiger Langzeitpatienten, denen mit

keiner anderen Behandlung geholfen werden kann (siche: www.who.int).
Die Resultate der deutschen und kanadischen Studien werden bald dazu
beitragen, das Wissen iiber die spezifischen Voraussetzungen eciner effek-
tiven Behandlung mit 4rztlich verordnetem Heroin fiir therapieresistente
chronisch Heroinabhingige zu erweitern.
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