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Zusammenfassung

Ziele: Ubergreifendes Studienziel ist die Beurteilung der langfristigen Effekte der Opioidsubstitution in der
Routineversorgung Deutschlands sowie die datengestiitzte Ableitung von Empfehlungen fiir eine zielgrup-
penspezifische und bedarfsgerechte Optimierung. Ferner sollen Pradiktoren fiir ein stabiles, positives Be-
handlungsergebnis erarbeitet werden.

Methode: Grundlage ist eine bundesweit reprasentative, klinisch-epidemiologische Studienkohorte von
2.284 eligiblen Substitutionspatientinnen (t;, Baseline) aus 223 Einrichtungen, die Gber 6 Jahre (drei Nach-
untersuchungswellen) weiterverfolgt wurden. Bei jeder Welle (12 Monate: t;; RR: 91%, 56 Monate: t;, cRR:
71,1%; 69 Monate: t4, cRR: 90,9%) wurden Einrichtungen und Patienten Uber standardisierte Verfahren
(z.B. Arzt- und Patienteninterview, Urin-Screenings) hinsichtlich Verlauf und Outcome (z.B. Substitution,
Substanzkonsum, klinisch-medizinische, psychopathologische, soziale Aspekte) beurteilt. Zusatzlich kamen
folgende Verfahren zum Einsatz: Einrichtungsbogen, Mortalitatsbogen, separates Fraueninterview, Ver-
laufs- und Trackingbogen um eine moglichst vollstandige Erfassung sicherzustellen. Darliber hinaus wurden
zusatzliche Teilstudien realisiert, unter anderem zur Ableitung einer Definition fur ,stabile Substitution“ so-
wie der Beschreibung der spezifischen Situation von Frauen. Die Analysen wurden weitgehend gewichtet
nach Design (z.B. GréRe der Einrichtung, Zentrenclustereffekte) und Ausschépfung durchgefihrt.
Ergebnisse: Bei Uberaus befriedigender Ausschopfung wurde der 6-Jahres-Verlauf flir 1624 vollstandig
und umfassend, fiir weitere 470 Patienten zumindest hinsichtlich der primaren Verlaufs- und Outcome-
Informationen beurteilt; dariber hinaus wurden 131 verstorbene Patienten dokumentiert. Primare Outcomes
nach 6 Jahren (t3): Zu t; standen noch 70% der Ausgangsstichprobe in Substitution (Haltequote), 47% wa-
ren in ,temporar* stabiler Substitution. 8% waren regelhaft beendet bzw. temporar abstinent, davon die
Halfte (4%) gesichert stabil abstinent (>6 Monate). Konservativ liegt damit der Anteil positiver, glinstiger
Verlaufe bei 55%. Verstorben waren 8% aller t; Patienten (standardisierte jahrliche Mortalitatsrate 1%), 13%
hatten einen instabilen Substitutionsverlauf, 3% waren zumeist langfristig inhaftiert oder in stationarer medi-
zinischer Behandlung. Zusammen mit unklaren Patienten ohne Substitution und solchen mit Behandlungs-
abbrichen kénnen maximal 30% als ungunstige Verlaufe klassifiziert werden. Insgesamt zeigt sich im
Langzeitverlauf eine hohe Outcome-Variabilitét (z.B. Unterbrechungen, Abdosierung, Abstinenzphasen).
Sekundéare Outcomes: Beigebrauch: Relativ niedrige Opioid- (<12%), und illegale Beigebrauchsraten (20-
30%); unverandert hohe bzw. nur leicht (gegeniiber t; und t;) gebesserte somatische und psychiatrische
Morbiditat. Deutlich gebesserte soziale Integration, geringe Kriminalitatsraten (<9%). Es ergeben sich Hin-
weise flur gehaufte unglinstige Verlaufe (z.B. instabile Substitution, Abbruch, Mortalitat) bei Einrichtungen
mit einer hohen Abstinenzorientierung.

Schlussfolgerungen: PREMOS stellt aufgrund der bundesweit reprasentativen Stichprobe, prospektiv-
langsschnittlicher Anlage und guter Ausschopfung eine aussagekraftige Basis fur die Beurteilung der lan-
gerfristigen Effekte einer Substitutionsbehandlung in der Routineversorgung dar. (1) Opioidabhangige in
Substitution sind bei hoher Verlaufsvariabilitdt multimorbid chronisch krank. (2) Entsprechend besteht ein
unverandert hoher, kontinuierlicher und individuell hochspezifischer Behandlungsbedarf. (3) Die langfristige
Substitutionstherapie ist effektiv; die prioritdren Substitutionsziele (z.B. Haltequote, Sicherung des Uberle-
bens, Reduktion von Drogenkonsum, Stabilisierung Komorbiditat, gesellschaftliche Teilhabe) werden insge-
samt erreicht. (4) Die Kriterien fur ,regelhafte Beendigung®, ,stabile Substitution® sind problematisch und
werden der Krankheitsdynamik nicht gerecht. (5) Stabile Abstinenz (Opioidfreiheit) ist im langfristigen Ver-
lauf ein seltenes Phanomen (<4%) und mit bedeutsamen Risiken (Tod, Abbruch) assoziiert. (6) Die Richtli-
nien fir den Umgang mit konkomitantem Drogengebrauch sowie (7) Regelungen zur psychosozialen Bera-
tung (PSB) fir den Langzeitverlauf erfordern eine praxis- und patientennahere Anpassung. (8) Hinsichtlich
schwerer chronischer psychischer Stérungen besteht Unter- und Mangelversorgung. (9) Die Situation von
Frauen mit Kindern ist nachgeburtlich problemreich, das Ausmaf von abgestimmter Hilfe und Unterstiitzung
defizitar. (10) Einheitliche Pradiktormodelle konnten nicht identifiziert werden. Empfehlungen fir eine ziel-
gruppenspezifische und bedarfsgerechte Optimierung der langfristigen Substitution werden abgeleitet.
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Vorwort

Der folgende Berichtsband fasst die Ergebnisse eines vom Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) ge-

forderten Projekts zu den langfristigen Effekten der Substitution Opioidabhangiger zusammen.

Obwohl die kurz- und mittelfristige Wirksamkeit und Sicherheit einer auf Dauer angelegten Substitutionsbe-
handlung erwiesen ist, ist der mehrjahrige Langzeitverlauf substituierter Opioidabhangiger unklar und
schlecht untersucht. National und international fehlen bislang Daten dariiber, wie haufig die zentralen Er-
folgsparameter stabile Substitution, Besserung der somatischen und psychischen Gesundheit, Reduktion
von Delinquenz, Freiheit von begleitendem Drogengebrauch sowie Abstinenz iberhaupt und schlief3lich
langfristig erreicht werden und welche Patienten- und Versorgungsmerkmale mit dem langfristigen Thera-
pieerfolg einer Substitutionstherapie assoziiert sind.

Um diese Erkenntnislicke zu schlieRen, wurde auf der Grundlage einer bundesweit reprasentativen Kili-
nisch-epidemiologischen Studie der klinische, psychopathologische, soziale und substanzbezogene Verlauf
und Outcome von mehr als 2.200 Patienten und Patientinnen aus tber 200 Einrichtungen langsschnittlich

uber sechs Jahre untersucht und beschrieben.
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Teil I: Hintergrund, Ziele und Methodik der Studie
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1 Einleitung und Hintergrund
1.1. Was ist Opioidabhangigkeit?

Opioidabhangigkeit ist eine schwere chronische, komplikationsreiche und nahezu in jedem Fall behand-
lungsbedirftige Krankheit, die nach den Kriterien der international gebrauchlichen diagnostischen Klassifika-
tionsregeln von DSM-IV TR (zumeist in der Forschung verwendet) und ICD-10 (WHO) unter den Suchter-
krankungen (Nikotin, Alkohol, Kokain, Stimulanzien etc.) mit der Nummer F11.2 kodiert ist. Suchterkrankun-
gen werden nach dem heutigen Stand der Wissenschaft als ,disorders of the brain“ bzw. ,psychische St6-
rungen“ angesehen — nicht nur, weil alle abhangigmachenden Substanzen direkt das neuronale Kommunika-
tionssystem des Gehirns beeinflussen, sondern vor allem, weil sie bei regelmaRigem Gebrauch ihre Struktur
und Funktionsweise tiefgreifend und tiberdauernd auf vielfaltige Weise verandern. Dabei wirken die meisten
abhangigmachenden Substanzen priméar tber die sog. ,Belohnungsstrukturen und -systeme* unseres Ge-
hirns. Diese steuern tiber Regelkreise zentraler Neurotransmitter (z.B. Dopamin) diejenigen Hirnregionen, die
unser Verhalten, Emotionen, Gefiihle, Denken und Motivation beeinflussen. Substanzabhangigkeiten sind
also ungeachtet ihrer vielfaltigen psychischen und Verhaltenskorrelate nicht einfach dysfunktionale Verhal-
tensauffalligkeiten im sozialen Kontext oder gar Ausdruck von Willensschwache, sondern schwerwiegende
und damit behandlungsbediirftige Krankheiten des ganzen Menschen.

Unter den Suchterkrankungen wird die Opioidabhangigkeit als die schwerwiegendste chronische Erkran-
kungsform eingeordnet. Dies ist einerseits durch das bei der Opioidabhangigkeit besonders ausgepragte
Abhangigkeitssyndrom (Toleranz, Entzug, Kontrollverlust, kérperliche und psychische Folgeerscheinungen
etc.), den zumeist lebenslangen chronischen Spontanverlauf, den Komplikationsreichtum und die hohe Ko-
morbiditat, das hohe Mortalitatsrisiko, die extremen Herausforderungen in der Therapie sowie das Leiden der
betroffenen Personen und deren Umfeldes bedingt, andererseits durch die hohen gesellschaftlichen Kosten,
die sich aus der Symptomatik ergeben. Hierzu gehéren neben dem zumeist jahrzehntelangen Behandlungs-
und Betreuungsaufwand und den damit verbundenen direkten Kosten auch die indirekten Kosten, die aus
dem krankheitsbedingten Verhalten (z.B. Beschaffungskriminalitat, Haft) sowie den krankheitsassoziierten
Behinderungen (z.B. Schul- und Ausbildungsabbruch, Arbeitsunféhigkeit, Einschrankungen in der Selbstver-
sorgung, soziale Isolation bzw. Desintegration) entstehen (Soyka et al., 2011).

Als Opiate werden bestimmte nattrliche Substanzen bezeichnet, die sog. Alkaloide, die im Opium
vorkommen. Das Opium besteht zu etwa 25% aus diesen Alkaloiden. Die wichtigsten Stoffe stellen Mor-
phin (10%), Codein (0,5%) und Thebain (0,2%) aus der Gruppe der Phenantrane sowie Noscapin (6%)
und Papaverin (0,8-1%), die zu den Benzylisochinolonen gezahlt werden und Narcein (0,3%; Lullmann &
Mohr, 2003) dar. Als Opioide werden dariber hinaus alle Stoffe bezeichnet, die morphinartige Eigen-
schaften aufweisen und an Opioidrezeptoren wirksam sind. Diese schliefsen neben den Opiaten auch
korpereigene (endogene) Opioide (Endorphine, Enkephaline, Dynorphine) sowie halbsynthetische (z.B.
Heroin) und vollsynthetische Stoffe ein. Morphin stellt das bedeutendste Opiat dar. In den letzten Jahren
haben jedoch auch andere Opioide (z.B. Oxycodon, Hydromorphon, Fentanyl) vor allem in der Schmerz-
medizin an Bedeutung gewonnen.

Fur den vorliegenden Bericht sind fir die Substitutionstherapie Opioidabhangiger Methadon und
Buprenorphin von zentraler Bedeutung, welche 2005 und 2006 von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) in die Liste der unentbehrlichen Arzneimittel aufgenommen wurden. Methadon, ein vollsynthe-
tisch hergestelltes Opioid mit starker schmerzstillender Wirksamkeit, ist ein reiner Agonist am p-Opioid-
Rezeptor. Buprenorphin (BUP) ist ein stark wirksames Analgetikum aus der Gruppe der Opioide, das
ebenfalls zur Behandlung ausgepragter Schmerzen eingesetzt wird. Es vermittelt seine Effekte als ge-
mischter Agonist/Antagonist Uber verschiedene Opioidrezeptoren. Im héheren Alter gilt es aufgrund sei-
nes guten Sicherheitsprofils als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung starker chronischer Schmerzen.
Methadon und Buprenorphin unterliegen ebenso wie die alle anderen Opiate und Opioide den rechtlichen
Vorschriften fur Betdubungsmittel.
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Eine Abhangigkeit von Opioiden entsteht bei den meisten Betroffenen relativ rasch. Das heift, die meisten
Betroffenen entwickeln schon nach regelmaBiger Einnahme Utiber wenige Wochen ein bedeutsames Ausmal}
von Toleranz mit der Notwendigkeit der Dosiserhéhung zur Erzielung des bisherigen Effekts und erleben
beim Absetzen Entzugserscheinungen (Ubelkeit/ Erbrechen, dysphorische Stimmung, Muskelschmerzen,
Fieber, Schlaflosigkeit etc.). Die Applikationswege stellen dabei einen wichtigen Faktor fur die Bestimmung
des Schweregrades, der Prognose und der Therapie dar. Applikationswege, die eine schnelle und effiziente
Absorption ermdglichen (z.B. intravends, rauchen, schnupfen), fiihren zu intensiverer Intoxikation, bewirken
einen Konditionierungseffekt und gehen mit héherer Wahrscheinlichkeit mit einer schnellen Abhangigkeits-
entwicklung einher. In der Folge entwickelt sich ein gleichmaRiges Muster zwanghaften Drogenkonsums, so
dass Erwerb und Anwendung der Opioide gewohnlich im Mittelpunkt der alltaglichen Aktivitaten stehen und
bei den meisten Betroffenen zu einer schnellen Aufgabe bzw. Reduktion aller Gblichen sozialen Rollenaufga-
ben fiihren. Da die Beschaffung zumeist illegal auf dem Schwarzmarkt und in der Szene erfolgt, entwickelt
sich eine zunehmende Beschaffungskriminalitét sowie ein zusétzlicher Gebrauch verschiedenster anderer
Substanzen (u.a. Kokain, Cannabis, Halluzinogene, Alkohol), der sich in vielen Fallen bis zur Abhangigkeit

ausweitet.

Die pharmakologischen Effekte des Opioidkonsums fiihren zu einer tiefgreifenden und komplexen Re-
programmierung neuronaler Strukturen und ihrer Funktionsweise, die sich einerseits in den charakteristi-
schen kdrperlichen, psychischen und verhaltensbezogenen Symptomen des Abhangigkeitssyndroms mani-
festieren. Andererseits filhren diese Symptome Uber komplexe Wechselbeziehungen auch zu mannigfachen
charakteristischen Folgekomplikationen. Hierzu gehdren:

1. eine Vielzahl von neuropsychiatrischen Komplikationen, z.B. im Sinne von mit dem Konsum assozi-
ierten psychischen Stoérungen (Depression, psychotische Syndrome, Angstsyndrome und Angststo-
rungen, Personlichkeitsveranderungen und Personlichkeitsstérungen, Selbstverletzung und suizidale
Handlungen, Schlafstérungen u.v.m.),

2. korperliche Erkrankungen in nahezu allen Organsystemen als direkte oder indirekte Folge, wie z.B.
Infektionen der Venen, Abszesse als Folge intravendser Injektion des Suchtmittels, Hepatitis A, B
und C, bakterielle Endokarditis, gastrointestinale und pulmonale Erkrankungen (Tuberkulose), HIV
und AIDS, Stérungen des sexuellen Reproduktionszyklus sowie eine massiv erhéhte friihzeitige Mor-
talitat und

3. vor allem zumeist schwerwiegendsten mit der Abhangigkeitserkrankung assoziierte Einschrankun-
gen und Behinderungen in nahezu allen psychologischen und sozialen Funktions- und Lebensberei-

chen (Ausbildung, Beruf, familidre und persénliche Beziehungen).

Das bedeutet, dass die Diagnose einer Opioidabhangigkeit immer die Erhebung einer detaillierten Vorge-
schichte unter Einbeziehung aller Informationsquellen (Patient, Angehdrige, klinisch-medizinische Untersu-
chung, Laborbefunde einschliel3lich Drogen-Urinscreening und Blutuntersuchungen) erfordert, um neben der
Abhangigkeitsdiagnose auch das erhebliche Ausmalf an Komorbiditat hinsichtlich kérperlicher und psychi-
scher Stérungen zu erfassen und daraus Art und Umfang der psychologischen und sozialen Einschrankun-

gen und Behinderungen und schlie3lich ein patientengerechtes Indikationsprofil abzuleiten.
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1.2. Die Behandlung der Opioidabhangigkeit

Die Behandlungsziele, Methoden und Vorgehensweisen in der Opioidabhangigkeit haben sich vor dem Hin-
tergrund des Erkenntnisfortschritts in Wissenschaft und Forschung weltweit recht unterschiedlich im Zusam-
menhang regional, kulturell, politisch und versorgungsstrukturell unterschiedlicher Traditionen und Normen
entwickelt (Farrel et al., 1996). Entsprechend sind in den letzten Jahren vielfaltige therapeutische Angebote
und Strategien entstanden, die im Rahmen der Suchttherapie Opioidabhangiger mit unterschiedlich akzentu-
ierter Zielrichtung zur Anwendung kommen. Hierzu gehéren:
= unterschiedliche Formen der psychologischen, psychotherapeutischen und psychosozialen Therapie
zur Beeinflussung der Opioidabhangigkeit (hierfir sind international und national unterschiedliche
und nicht scharf voneinander abgrenzbare Begrifflichkeiten und Therapien gebrauchlich, wie z.B.
Psychosoziale Beratung (PSB), abstinenzorientierte (substitutionsfreie) Therapie, verhaltensthera-
peutische Programme) sowie
= die sog. Substitutionstherapie (auch Opioid Maintenance Therapie), die im Vordergrund des Berichts
steht.
Beide Verfahrensgruppen sind nicht als alternativ anzusehen, sondern werden in verschiedener Weise auch
kombiniert durchgefiihrt (NICE, 2007; Drake et al., 2008; Amato et al., 2008a, b).

Die Ziele der Suchttherapie sind im Sinne einer hierarchisch angeordneten Prioritat und unter Beachtung der
individuellen Erkrankungssituation des Patienten aus klinischer und wissenschaftlicher Sicht (Bundesarzte-
kammer, 2010):
= Sicherung des Uberlebens
= Reduktion des Gebrauchs von Suchtmitteln
=  Gesundheitliche Stabilisierung und Behandlung von kérperlichen und psychischen Begleiterkrankun-
gen
» Soziale Stabilisierung im Sinne von Teilhabe in der Gesellschaft und am Arbeitsleben sowie Reduk-
tion kriminellen Verhaltens

= Opiatfreiheit.

1.2.1. Was ist eine Substitutionstherapie?

Eine Substitutionstherapie Opioidabhangiger (engl.: Opioid Maintenance Treatment (OMT, wegen der
langeren Verfugbarkeit von Methadon auch MMT); umgangssprachlich auch: Drogensubstitution oder Dro-
genersatztherapie) ist eine Behandlung von Personen, die an einer Abhangigkeit von Opioiden (meist Hero-
in) leiden. Die Behandlung erfolgt mit gesetzes- und richtlinienkonform zu verordnenden Medikamenten,
zumeist Methadon und Buprenorphin. Hierbei werden die international Ublichen, bergeordneten Idealziele
verfolgt (Soyka et al., 2011):

a) Im Sinne einer langfristigen Dauersubstitution wird eine Schadensminimierung angestrebt, um den
Gesundheitszustand und die soziale Situation der Patienten deutlich zu verbessern und gleichzeitig
Schaden von der Gesellschaft abzuwenden.

b) In (mehr oder weniger) absehbarer Zeit wird versucht, eine dauerhafte Substanzfreiheit (Abstinenz)
herbeizufihren.

Beide Zielorientierungen sind als gleichwertig zu betrachten und schlieen sich gegenseitig nicht aus. Die

Substitutionstherapie dient der Behandlung einer Opioidabhangigkeit einschlieBlich psychischer und somati-
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scher Erkrankungen sowie assoziierter psychosozialer Problemlagen. Deshalb erfordert sie ein umfassendes
individuelles Behandlungskonzept, das an den jeweiligen Ebenen und Teilzielen orientiert ist. Entsprechend
werden nach dem Stand der Forschung in der Regel bessere Resultate erzielt, wenn die Verabreichung der
Substitutionsmittel bei gleichzeitiger sozialarbeiterischer und psychoedukativer — wesentlich seltener auch
psychotherapeutischer — Begleitung erfolgt. Ein sogenanntes Substitutionsprogramm beinhaltet zumeist die-
se psychosoziale Betreuung und bietet zudem die Mdglichkeit, die Teilnehmer bezuglich hdufiger Begleit-
krankheiten (wie einer Hepatitis C) aufzuklaren, sie einer Behandlung zuzufiihren und beispielsweise Imp-

fungen gegen Hepatitis A und B anzubieten.

Der konsequente Ersatz der bisher illegal erworbenen Opioide durch die tagliche Abgabe eines Substituti-
onsmedikaments hat einsichtige Vorteile: Die eingesetzten Substanzen enthalten die angegebene Wirkstoff-
menge und keine Verunreinigungen; somit kdnnen die Komplikationen des intravendsen Drogenkonsums wie
Spritzenabszesse sowie die Ubertragung von Hepatitis C und B und HIV vermieden werden. Die Betroffenen
werden auferdem zeitlich und finanziell entlastet, Prostitution und Beschaffungskriminalitat knnen deutlich
reduziert werden. Der behandelnde Arzt und die psychosoziale Beratungsstelle versuchen gemeinsam mit
dem Patienten, auftauchende Krisen maoglichst friihzeitig zu erkennen bzw. diese im Sinne einer
Krisenintervention zu bearbeiten und auf die Erhaltung des Arbeitsplatzes (Aufnahme einer Arbeit, Beginn
oder Abschluss einer Ausbildung) sowie den Aufbau sozialer Kontakte au3erhalb des Drogenmilieus hinzu-
wirken. In verschiedenen Beratungsstellen wird auch eine Tagesstrukturierung oder Ubernachtungsméglich-
keit angeboten.

Substitutionsprogramme wurden erstmals 1949 in den USA erprobt und gelten seither aufgrund von Gber-
zeugenden Studienbelegen als die etablierte Therapie der Wahl. Methadonreduktions- (Entgiftung, Entzug)
und Methadonerhaltungsmethode (Dauersubstitution) werden heute in vielen Landern gleichzeitig angebo-
ten. Daneben gibt es auch Behandlungsstrategien, die als ,Erhaltungstherapie zum Entzug“ oder ,abstinenz-
orientierte Erhaltungstherapie® bezeichnet werden. Die Langzeitbehandlung Opioidabhangiger wird auch als
,medizinische Erhaltungstherapie“ bezeichnet, diese selbst als spezifische Behandlung einer metabolischen
Stérung gesehen und mit der Insulinverabreichung bei einer Zuckerkrankheit oder der Dauertherapie einer
arteriellen Hypertonie verglichen. Damit wird sie der zeitlich begrenzten ,Kurzzeit-“ bzw. ,psychotherapeuti-
schen Erhaltungstherapie“ gegenubergestellt, wo davon ausgegangen wird, dass mit der abnehmenden
Opioidtoleranz bei ausschleichender Behandlung und psychosozialer Unterstiitzung ein andauernder Nor-
malzustand hergestellt werden kann. Die Zielsetzung ,Abstinenz als Normalzustand® wird jedoch von vielen
Experten in Frage gestellt, wobei neben Laborstudien auf die hohe Rickfallquote nach allen Formen der
Entzugsbehandlung verwiesen wird. Allerdings kénnen sehr viele Faktoren das Ruickfallrisiko erhéhen. Auch
die klinische Relevanz der Laborstudien ist noch unklar, so dass bis zum heutigen Tag der Richtungsstreit
unentschieden bleibt. Die britische National Treatment Outcome Research Study (NTORS) stellt fest, dass
sich Patienten in einer abstinenzorientierten Erhaltungstherapie beziglich ihrer Methadondosierung nach
einem Jabhr nicht signifikant von Patienten in einer klassischen Erhaltungstherapie unterscheiden. Nach zwei
Jahren zeigte sich, dass umso mehr Heroin konsumiert wurde, je schneller Methadon reduziert worden war.
Die Autoren zogen unter anderem den Schluss, dass die spezifische Form der Methadonreduktionstherapie
und die entsprechenden Behandlungsziele nicht nur den Patienten, sondern auch dem Behandlungsteam

besser zu vermitteln seien (Soyka et al., 2011).
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1.2.2. Wirksamkeit einer Substitutionstherapie

Die Substitutionstherapie Opioidabhangiger gilt heute als so wirksam, dass es fiir die behandelnden Arzte
nur schwer moglich ist, eine Verletzung des Behandlungsvertrages durch einen Therapieabbruch zu sanktio-
nieren (Seivewright, 2009). Metaanalytische Studien zeigen, dass ohne Substitution oder nach Abbruch einer
Substitution 2-3 mal haufiger Todesfalle als wahrend der Substitution auftraten, die Rate an Todesfallen
durch Opioidkonsum war mehrfach hoher (Degenhardt et al., 2011). Eine mehrfach erhohte Sterblichkeit
unter Substitution wurde ebenso durch vermutlich vor Beginn der Behandlung erworbene Erkrankungen be-
obachtet. Diese war jedoch wesentlich geringer als die erhdhte Sterblichkeit von Abhéngigen ohne Therapie
oder die Sterblichkeit von Abh&ngigen, die von einem Substitutionsprogramm wegen Regelverletzungen

entlassen wurden (Groénbladh et al., 1990).

Die Kosten-Nutzen-Analyse einer Substitutionstherapie ergibt bei einer konservativen Berlicksichtigung von
Gesundheitskosten und Kosten der Sozialbetreuung sowie der Folgen kriminellen Verhaltens ein Verhaltnis
von 1:9,5 bis 1:19 (Godfrey et al., 2004). Dies ist vor allem die Folge einer deutlich gesenkten Kriminalitatsra-
te (Gossop et al., 2005), auch wenn eine Cochrane-Studie unter Berticksichtigung aller auswertbaren vor-
handenen Studien hier keinen signifikanten Vorteil belegen konnte (Mattick, Breen, Kimber & Davoli, 2009).
Neben den erwahnten Kostenkriterien sind die Auswirkungen auf die familidre Belastung durch eine Abhan-
gigkeit von Opioiden, die Angst der Gesellschaft vor einem Anwachsen der Kriminalitat oder die Auswirkun-
gen einer Anderung des Konsumverhaltens schwerer zu fassen und werden somit in Kosten-Nutzen-

Analysen von Substitutionsprogrammen in der Regel nicht eingeschlossen (Mattick, Ali & Lintzeris, 2009).

Substitutionssubstanzen

Der am meisten verwendete Ersatzstoff ist Methadon, zunehmend wird auch Buprenorphin verwendet. Auf-
grund der erhdhten formalen Anforderungen kommt Dihydrocodein/Codein nur noch selten zur Anwendung.
Die Substanzen werden oral eingenommen unter Aufsicht (bei dem verordnenden Arzt oder in der Apothe-
ke). Nach einer gewissen Zeit kann der Arzt entscheiden, ob er dem Opioidabhangigen eine Verschreibung
Uber ein Substitutionsmittel aushandigt und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlaubt (sog. take-
home-Verordnung). Im Folgenden werden nur die fir die Studie unmittelbar relevanten Optionen angespro-
chen. Beziglich einer vollstandigen aktuellen Ubersicht wird auf neuen ,Guidelines* der World Federation of

Societies of Biological Psychiatry (Soyka et al., 2011) verwiesen.

Methadon

Vor allem fur Patienten in Dauersubstitution gibt es belegbare Hinweise fir die Wirksamkeit von Methadon.
Die uUbliche wirksame Dosierung liegt zwischen 60 und 100 mg/Tag. Patienten wiinschen meist jene Dosie-
rung, mit der sie sich ,wohlfiihlen, die Dosis also, die Entzugssymptome nicht aufkommen lasst. Mittlere bis
hohe Dosen unterdriicken auch das Substanzverlangen und bei hohen Substitutgaben kommt es zu einer
vollstandigen Opioidblockade (Eap et al., 2002). Patienten zeigen sich bei der Gabe solch hoher Dosen
(auch bei fehlenden Nebenwirkungen) meist nicht kooperativ, da sie das — oft unrealistische — Ziel einer vol-
ligen Substanzfreiheit nicht aufgeben mdchten (Seivewright, 2009; Fareed et al., 2009). Fir die Opioidblo-
ckade kénnen aufgrund grofRer interindividueller Unterschiede in der Verstoffwechselung von Methadon
(genetischer Polymorphismus bezlglich der die Abbauenzyme kodierenden Gene, von Transportproteinen
und p-Rezeptoren) 55 mg/Tag ausreichen, andererseits bis zu 921 mg/ Tag erforderlich sein (Li, Kantelip,

Gerritsen-van Schieveen & Davani, 2008). In letzterem Fall (bei Patienten, die den Wirkstoff sehr schnell
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abbauen kénnen, also sog. Fast- oder Ultra-Fast-Metabolizern) kann eine zweimal tagliche Einnahme Abhilfe
schaffen. Zusammenfassend stitzt eine Methadon-Dosierung von mehr als 60 mg/Tag signifikant den
Verbleib in der Substitution und flhrt zu geringerem Heroinkonsum. Umgekehrt zeigt sich mehr als 100
mg/Tag in der Mehrzahl der Falle keinen Zusatznutzen. Es gibt keine kontrollierten Studien, die eine routi-
nemalfige Dosierung in dieser Hohe rechtfertigen wirden (Mattick, Ali & Lintzeris, 2009).

Methadon ist in der Langzeitverordnung bemerkenswert sicher (Kreek, 1978; Ward, Mattick & Hall, 1998).
Metaanalysen (52 Studien mit insgesamt 12.075 Patienten) zeigen, dass eine Substitutionstherapie besser
ist als andere Methoden hinsichtlich a) der therapeutischen Haltequote, b) der Reduzierung des Beikonsums
und der Mortalitat (Amato, Davoli, Perucci, Ferri, Faggiano & Mattick, 2005). Aufgrund der nachgewiesenen
Wirksamkeit wurde Methadon 2005 — und das weiter unten diskutierte Buprenorphin 2006 - von der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) in ihre Liste der unentbehrlichen Arzneimittel aufgenommen. Buprenorphin
soll eingesetzt werden, wenn dessen Einsatz gegentber der Therapie mit Methadon Vorteile bringt. Metha-
don ist deutlich preisglnstiger — eine Tatsache, die bei der Behandlung Opioidabhangiger (wie in allen ande-

ren Bereichen der Medizin ebenfalls) zu beachten ist.

Buprenorphin

Auch die Kombination von Buprenorphin und psychosozialer Betreuung ist im Gegensatz zu einer alleinigen
intensiven psychosozialen Betreuung sicher und hocheffektiv und in den Effekten Methadon gegeniber
gleichwertig (Kakko, Svanborg, Kreek & Heilig, 2003). Als partieller Antagonist bewirkt Buprenorphin einen
Sattigungseffekt beziiglich der atemdepressorischen Wirkung und erhéht damit die Sicherheit. Dennoch kann
es auch mit Buprenorphin, v. a. bei konkomitantem Gebrauch von Benzodiazepinen, zu ungewollten Uberdo-
sierungen und Todesfallen kommen (Tracqui, Kintz & Ludes, 1998; Kintz, 2002). Buprenorphin kann auch bei
gleichzeitig vorhandener Hepatitis C zu einer Erhdhung der Leberenzyme Aspartat-Aminotransferase (ASAT)
und Alanin-Aminotransferase (ALAT) sowie in Einzelfallen zu einer akuten Lebernekrose fihren. Somit muss
auch vor Beginn einer Buprenorphinsubstitution auf eine bestehende Hepatitis B und C untersucht werden,
eine periodische Kontrolle der Leberfunktionsparameter wird empfohlen (Taikato et al., 2005). Zudem soll auf
die Einnahme von Alkohol verzichtet werden. Bei einem gleichzeitig bestehenden problematischen Alkohol-

konsum ist Methadon als geeigneteres Substitut anzusehen.

Diamorphin

Seit wenigen Jahren wurde als dritte Option Heroin (Diamorphin) in Deutschland mit besonderen Ausfiih-
rungsbestimmungen fir schwerkranke Patienten zugelassen, deren Abhangigkeit von Heroin mit Ersatzdro-
gen nicht befriedigend behandelt werden kann. Da diese Option in den vorliegenden Bericht nicht mit einbe-

zogen wurde, wird auf Haasen et al. (2007) verwiesen.

1.3. Die GréRenordnung in Deutschland: Heroin und andere Opioide

Schatzungen gehen davon aus, dass in der letzten Dekade — je nach Studiendefinition — zwischen 200.000
und 350.000 Menschen pro Jahr in Deutschland illegale opioidhaltige Substanzen injiziert bzw. riskant und
ohne arztliche Verschreibung konsumiert haben. Die konservativen Schatzungen gehen bei schwer ab-

schatzbarer Dunkelziffer von einem harten Kern von ca. 200.000 aus (Drogenbeauftragte der Bundesregie-

rung, 2009), epidemiologische Bevdlkerungsstudien - zumeist in grol3stadtischen Regionen und ihrem Um-
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land - schatzen die Zahl mit einem oberen Vertrauensintervall von tGber 300.000 (Heilmann & Scherbaum,
2009). Nach dem Bericht des nationalen REITOX-Knotenpunkts an die Europaische Beobachtungsstelle fiir
Drogen und Drogensucht (EBDD, 2008) werden illegale Drogen vor allem in jliingeren Altersgruppen bis etwa
40 Jahre konsumiert. Fr Heroin- und Opiatabhangige ist die Altersverteilung jedoch deutlich zu héheren
Altersgruppen verschoben und liegt bei einem Durchschnittsalter von 35 Jahre (Pfeiffer-Gerschel et al., 2008;
EBDD, 2009).

1.3.1. Substitution Opioidabhangiger in Deutschland

Der aktuelle Stand des medizinischen Wissens zur Substitution Opiatabhangiger in den ,Richtlinien zur
Durchflhrung der substitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhangiger wurde auf Grundlage der 15.
BtMANndV (Betaubungsmittel-Anderungsverordnung) im Jahr 2002 erstmals von der Bundesérztekammer
(BAK) niedergelegt und 2009 novelliert (Bundesarztekammer, 2010). Diese Novellierung passt die Richtlinien
den veranderten Erkenntnissen in der Substitution und den Erfordernissen der Praxis an. Dazu wurde neben
einer Neubewertung der Erkenntnisse aus der Forschung unter Einschluss der PREMOS-Studie Anfang
2008 bei den Landesarztekammern eine Umfrage zu aktuellen Problemen der Substitution Opioidabhangiger

durchgefiihrt.

Die Rate der Substituierten ist in den vergangenen Jahren kontinuierlich weiter angestiegen, wahrend der
Anteil aktiv substituierender Arzte im gleichen Zeitraum weitgehend konstant blieb. Demnach ist es zu einer
kontinuierlichen Zunahme der Zahl zu substituierender Patienten pro Arzt gekommen. Versorgungsprobleme
bestehen zunehmend in landlichen Regionen, die sich vor allem in Urlaubszeiten und an Wochenenden ver-
scharfen. Zudem hat die COBRA-Studie gezeigt, dass die Motivation, sich dieser Aufgabe zu widmen, in der
Arzteschaft sinkt. Als Griinde wurden u. a. hoher Dokumentationsaufwand, verschlechterte Vergiitungssitua-
tion, vermehrte Kontrollen der Strafverfolgungsbehdrden, restriktive Vergaberegelungen insbesondere in
Urlaubszeiten sowie an Wochenenden (seit Marz 2009 durch die 23. BtMAndV wurde diesbeziglich Erleich-
terungen eingefiihrt, » Kapitel 1.3.4. zusammenfassender Auszug aus BAK 2010, Punkt 8.), Probleme bei
der Sicherstellung der psychosozialen Betreuung und ein wachsender Anteil schwerkranker Opioidabhangi-
ger benannt (Wittchen et al., 2004).

1.3.2. Substitutionsregister und Substitutionsregisterzahlen

Wahrend es in der Vergangenheit schwierig war, die Zahlen substituierter Patienten und Substitutionseinrich-
tungen und Arzte verlasslich zu bestimmen, hat sich die Situation in den letzten Zahlen deutlich gebessert.
Nach § 13 Abs. 3 BtMG i. V. mit § 5 a der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) fiihrt das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fir die Lander ein zentrales Substitutionsregis-
ter. Zu den Aufgaben des Substitutionsregisters gehdren insbesondere die frihestmogliche Verhinderung
von Mehrfachverschreibungen von Substitutionsmitteln durch verschiedene Arztinnen und Arzte firr diesel-
ben Patienten, die Feststellung der Erfillung von Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifi-
kation der Arztinnen und Arzte sowie die Ubermittlung statistischer Auswertungen an die zustandigen Uber-

wachungsbehdrden und obersten Landesgesundheitsbehdrden.

Seit dem 1. Juli 2002 hat jeder Arzt, der Substitutionsmittel fur opioidabhangige Patientinnen und Patienten

verschreibt, der Bundesopiumstelle im BfArM unverziglich die in § 5 a Abs. 2 BtMVV vorgeschriebenen An-
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gaben (d. h. den Patientencode, das Datum der ersten Verschreibung, das verschriebene Substitutionsmittel,
das Datum der letzten Verschreibung, Name und Adresse der verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie
ggf. Name und Anschrift des Konsiliarius) zu melden. Ferner haben die Arztekammern zum 31. Marz und 30.
September jeden Jahres der Bundesopiumstelle die Arztinnen und Arzte, die die Mindestanforderungen an
eine suchttherapeutische Qualifikation erflillen, mitzuteilen.

Die Zahl der gemeldeten Substitutionspatienten steigt seit Beginn der Meldepflicht kontinuierlich an: Zum 1.
Juli 2002 waren 46.000 Substitutionspatientinnen und -patienten gemeldet, zum 1. Juli 2009 waren im Sub-
stitutionsregister bereits 74.600 Patientinnen und Patienten verzeichnet (» Abb.1.1 linke Seite). Im Jahr
2009 wurden rund 100.000 An-, Ab- und Ummeldungen von Patientencodes im Substitutionsregister erfasst.
Diese hohen Zahlen sind die Folge davon, dass oftmals dieselben Patientinnen und Patienten innerhalb we-
niger Monate entweder durch dieselben Arztinnen und Arzte oder verschiedene Arzte mehrfach an- und wie-

der abgemeldet werden.
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Abb. 1.1: Linke Seite: Anzahl gemeldeter Substitutionspatienten in Deutschland von 2002 bis 2009 (Stichtag 01. Juli).
Rechte Seite: Anzahl der im Substitutionsregister registrierten Arzte von 2003 bis 2009. Quelle: Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Auch seitens der Arztinnen und Arzte besteht eine nicht zu vernachlassigende Fluktuation (z. B. in Substitu-
tionsambulanzen), die mit Folgeummeldungen der Patientinnen und Patienten verbunden ist. Bei der Zahl
der meldenden Substitutionsarzte 1asst sich bis 2007 ein leichter, aber kontinuierlicher Anstieg feststellen. Im
Jahr 2008 haben Arztinnen und Arzte mit nur wenigen angemeldeten Patientinnen und Patienten auf indivi-
duelle Nachfrage des BfArM riickwirkend mitgeteilt, dass sie keine Substitutionsbehandlungen mehr durch-
fihren, so dass die Zahl 2009 auf 2.700 substituierende Arztinnen und Arzte gesunken ist. Die Zahl der sei-
tens der Arztekammern gemeldeten und registrierten suchttherapeutisch qualifizierten Arztinnen und Arzte
(2009: ca. 7.200) liegt deutlich hoher als die Zahl der substituierenden Arztinnen und Arzte (» Abb. 1.1
rechte Seite). Im Jahr 2009 haben ca. 480, das entspricht in etwa 18% der substituierenden Arztinnen und
Arzte, die Konsiliar-Regelung genutzt (2008: etwa 17%). Rund 14% der substituierenden Arztinnen und Arzte

hatten am genannten Stichtag die Halfte aller Substitutionspatienten gemeldet (Bundesopiumstelle, 2010).

1.3.3. Eingesetzte Substitutionsmittel in Deutschland

Das uberwiegend gemeldete Substitutionsmittel ist Methadon (2009: 58,9%). Allerdings steigt seit mehreren
Jahren der Anteil von Buprenorphin (von 9,7% in 2002 auf 18,6% in 2009) und Levomethadon (von 16,2% in
2002 auf 21,8% in 2009, » Abb. 1.2). Weitere gemeldete Substitutionsmittel im Jahr 2009 waren: Dihydro-
codein (0,3%), Diamorphin (0,3%) und Codein (0,1%). 2009 wurden dem Substitutionsregister bundesweit
ca. 190 Doppelbehandlungen von Patientinnen und Patienten (2008: ca. 220) bestatigt, die von den betroffe-
nen Arztinnen und Arzten aufgrund der Mitteilungen des Substitutionsregisters beendet wurden.

Die durchschnittliche Relation der gemeldeten Substitutionspatienten pro substituierender/m Arztin/Arzt
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betragt bundesweit 27,5. Die durchschnittliche Relation zwischen gemeldeten Substitutionspatienten und
Einwohnerzahl variiert stark zwischen den einzelnen Bundeslandern. Eine hohe ,Dichte” an Substitutionspa-
tienten, bezogen auf jeweils 100.000 Einwohner, weisen Stadtstaaten wie Hamburg und Bremen auf, wobei
hier auch Umlandeffekte eine Rolle spielen kénnen. In den neuen Landern ist im Gegensatz zu den meisten
alten Bundeslandern von einer verhéaltnismanig geringen Zahl an Substitutionspatientinnen und -patienten
auszugehen.
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Abb. 1.2: Entwicklung der Haufigkeit gemeldeter Substitutionsmittel. Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

1.3.4. Regulierung und gesetzliche Grundlagen und Verordnungen

Die Bundesarztekammer hat 2010 gemaf § 5 Abs. 11 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) auf Grundlage des allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft Richtlinien zur Durchflhrung
der substitutionsgestiitzten Behandlung Opioidabhangiger vorgelegt. Diese werden im Folgenden auszugs-
weise zusammengefasst, um den Richtlinienhintergrund fiir die deutsche Situation darzustellen. Zugleich

verdeutlicht diese Darstellung, in welch komplexes Regelwerk eine Substitutionstherapie eingebettet ist.

Zusammenfassender Auszug aus BAK (2010)

1. Gegenstandsbereich und Ziele

Danach stellt die substitutionsgestiitzte Behandlung eine wissenschaftlich evaluierte Therapieform der mani-
festen Opiatabhangigkeit als eine behandlungsbedirftige, schwere chronische Krankheit dar. Bei der substi-
tutionsgestitzten Behandlung der Opiatabhangigkeit sind die Regelungen des Betaubungsmittelgesetzes
(BtMG), der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu
beachten. Die Richtlinien gelten unter Beachtung des &rztlichen Berufsrechtes fir alle Arzte, die diese Be-
handlung durchfuhren. Soweit die substitutionsgestutzte Behandlung als Leistung der Gesetzlichen Kranken-
versicherung gewahrt wird, sind die Vorschriften des SGB V und die entsprechenden Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zu beachten.

Die Substitution dient: (1) ihrer Behandlung mit dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung der Betau-
bungsmittelabstinenz einschlieBlich der Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes, (2) der
Unterstlitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit bestehenden schweren Erkrankung oder
(3) der Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft und nach der Ge-
burt. Ihre Umsetzung bedarf eines umfassenden Therapiekonzeptes.
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Ziele und Ebenen der Behandlung sind: Sicherung des Uberlebens, Reduktion des Gebrauchs anderer
Suchtmittel, gesundheitliche Stabilisierung und Behandlung von Begleiterkrankungen, Teilhabe am Leben in
der Gesellschaft und am Arbeitsleben sowie Opiatfreiheit. Das Erreichen dieser Ziele hangt wesentlich von
der individuellen Situation des Opiatabhangigen ab.

2. Indikationsregeln

Indikation fUr eine substitutionsgestitzte Behandlung ist die manifeste Opiatabhangigkeit. Diese liegt geman

der International Classification of Diseases (ICD) als F11.2 in der jeweils geltenden Fassung dann vor, wenn

drei oder mehr der folgenden Kriterien Uber einen Zeitraum von zwolf Monaten gleichzeitig vorhanden sind:

1. starker bis UbermaRiger Wunsch, Opiate zu konsumieren,

2. verminderte Kontrollfahigkeit bezlglich des Beginns, der Beendigung und der Menge des Konsumes,

3. Nachweis einer Toleranzentwicklung,

4. ein korperliches Entzugssyndrom,

5. fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergnigen oder Interessen zu Gunsten des Substanzkonsums;
erhohter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen,

6. anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutig schadlicher Folgen.

Fir die Einleitung einer Substitutionsbehandlung missen insbesondere die aufgefihrten
Anzeichen einer kérperlichen Abhangigkeit erflllt sein.

Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine substitutionsgestiitzte Behandlung indiziert, wenn
diese in Abwagung aller entscheidungsrelevanten Gesichtspunkte gegeniiber primar abstinenzorientierten
Therapieformen die erfolgversprechendere Behandlung darstellt. In begriindeten Einzelfallen kann eine Sub-
stitutionsbehandlung auch nach ICD F11.21 (Opiatabhangigkeit, gegenwartig abstinent, aber in beschiitzen-
der Umgebung — wie z. B. Krankenhaus, therapeutische Gemeinschaft, Gefangnis) eingeleitet werden. Be-
sondere Sorgfalt bei der Indikationsstellung ist bei jingeren und erst kiirzer abhangigen Patienten geboten.
Erweist sich eine substitutionsgestitzte Behandlung bei diesen Patientengruppen als indiziert, sollte diese in
der Regel nur als UbergangsmaRnahme in Erwégung gezogen werden. Bei bestehender Schwangerschaft
ist die Substitutionstherapie die Behandlung der Wahl, um Risiken fiir Mutter und Kind zeitnah zu vermindern
und adaquate medizinische und soziale HilfemalRnahmen einzuleiten.

Ein die Substitution gefahrdender Gebrauch weiterer psychotroper Stoffe muss bei Einleitung der Substituti-
on bertcksichtigt und je nach Ausmal behandelt werden. Bei komorbiden substanzbezogenen Stérungen ist
darauf zu achten, dass die Substitution keine Erhéhung der Gefahrdung darstellt.

Gemal § 5 Abs. 9a 2.-4. BtMVV muss fiir eine diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung der Patient das
23. Lebensjahr vollendet haben, seine Opiatabhangigkeit seit mindestens fiinf Jahren bestehen und von
schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen begleitet sein. Der derzeitige Konsum muss
Uberwiegend intravends erfolgen. Dartiber hinaus muss ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behand-
lungen der Opiatabhangigkeit vorliegen, von denen eine mindestens Uber sechs Monate mit einem anderen
Substitut gemaR § 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschliellich begleitender psychosozialer Betreuungsmafinah-
men erfolgt sein muss.

3. Therapiekonzept

Eine Opiatabhangigkeit wird in der Regel von psychischen und somatischen Erkrankungen sowie psychoso-
zialen Problemlagen begleitet. Sie erfordert daher fiir ihre Behandlung die Vorhaltung sowie Einbeziehung
entsprechender Malinahmen. Die substitutionsgestitzte Behandlung dient der Therapie einer Opiatabhan-
gigkeit und schafft Voraussetzungen fiir die Behandlung von Begleit- und Folgeerkrankungen. Sie erfordert
ein umfassendes individuelles Konzept, das sich an den jeweiligen Ebenen und Zielen orientiert und darauf
abgestimmt ist.

Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet
e die Abklarung somatischer Erkrankungen und ggf. Einleitung entsprechender Behandlungen,
o die Abklarung weiterer psychischer Stérungen und Einleitung entsprechender Behandlungen.

Gegenstand der psychosozialen MalRnahmen ist es, die Erreichung der identifizierten Therapieziele durch
geeignete Hilfen zu beférdern. Dies erfordert die Einbeziehung von Einrichtungen und Professionen des
Suchthilfesystems. Eine psychosoziale Betreuung (PSB) erfolgt nach den von der Drogenhilfe erarbeiteten
Standards. Art und Umfang richten sich nach der individuellen Situation und dem Krankheitsverlauf des Pati-
enten. lhre Verfugbarkeit ist von den zustandigen Kostentragern sicherzustellen.
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Der Arzt hat darauf hinzuwirken, dass der opiatabhangige Patient mit der entsprechenden Einrichtung Kon-
takt aufnimmt, in der der Bedarf an psychosozialer Betreuung in Absprache mit dem behandelnden Arzt ab-
geklart wird. Kommen Arzt und Drogenberatungsstelle zu dem Ergebnis, dass derzeit keine psychosoziale
Betreuung erforderlich ist, ist dies schriftlich zu dokumentieren. Bei einer Substitution mit Diamorphin ist ge-
maf § 5 Abs. 9c BtMVV eine begleitende psychosoziale Betreuung wahrend der ersten sechs Monate der
Behandlung verpflichtend.

Psychosoziale Betreuung und arztliche Behandlung sollen laufend koordiniert werden. Der substituierende
Arzt wirkt darauf hin, dass die aktuell erforderlichen begleitenden MaRnahmen in Anspruch genommen wer-
den.

Zur Abwehr akuter gesundheitlicher Gefahren kann die Substitution ausnahmsweise auch dann erfolgen,
wenn und solange eine psychosoziale Betreuung nicht maglich ist. Eine eventuell erforderliche psychiatri-
sche oder psychotherapeutische Behandlung kann eine erforderliche PSB nicht ersetzen. Zur Uberpriifung
des Therapieverlaufs ist in der Regel ein Arzt-Patienten-Kontakt wdchentlich sinnvoll. Das umfassende The-
rapiekonzept mit den darin festgelegten Ebenen und Zielen sowie psychosozialen Betreuungsmafnahmen
sind zu dokumentieren.

4. Einleitung der substitutionsgestiitzten Behandlung

Folgende arztliche MalRnahmen sind vor Einleitung einer Substitutionsbehandlung erforderlich:

e griundliche Erhebung der Vorgeschichte des Patienten, eingehende Untersuchung des Patienten, ggf.
Austausch mit Vorbehandlern,

o Ausschluss einer Mehrfachsubstitution,

Durchfiihrung eines Drogenscreenings zur Feststellung des Opiatgebrauchs und des Gebrauchs weiterer

Substanzen,

Feststellung der Opiatabhangigkeit und Indikationsstellung,

Formulierung des umfassenden Therapiekonzeptes sowie Festlegung der Therapieebenen und -ziele,

Aufklarung des Patienten, dass bei einer Substitutionstherapie die Opiatabhangigkeit erhalten bleibt,

Wahl des geeigneten Substitutionsmittels,

Aufklarung Uber die Gefahren einer nicht bestimmungsgemalien Applikationsform, ausfihrliche Aufkla-

rung des Patienten Uber das Substitutionsmittel und dessen Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechsel-

wirkungen mit psychoaktiven Substanzen wie z. B. Alkohol und Benzodiazepinen,

o Aufklarung uber eine eventuelle Einschrankung des Reaktionsvermdgens bzw. Fahruntiichtigkeit
(gemaR Richtlinie der Bundesanstalt fiir Stralenwesen — BASt),

e Abklarung einer evil. bestehenden Schwangerschaft, « Aufklarung tber eine in der Regel verbesserte
Fertilitat unter Substitution und geeignete Verhitungsmaflinahmen,

o Abschluss einer Vereinbarung mit dem Patienten,

e Meldung in codierter Form an das Substitutionsregister bei der Bundesopiumstelle gemaR § 5a BtMVV.

Bei der Substitution mit Diamorphin sind die erh6hten gesetzlichen Anforderungen zu beachten. Zum Bei-
spiel sind Informationen Uber erfolgte Vorbehandlungen der Opiatabhangigkeit zwingend einzuholen. Der
Patient ist hiertiber aufzuklaren. Der Patient ist tiber die besondere Pharmakokinetik des Diamorphins, mog-
liche Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sowie die Besonderheiten der Applikati-
on aufzuklaren. Bei einer Substitutionsbehandlung auf der Grundlage von ICD F11.21 ist wegen des unkla-
ren Toleranzstatus nach Abstinenz unter geschiitzten Bedingungen besondere Vorsicht geboten.

5. Wahl und Einstellung des Substitutionsmittels

Zur Substitution dirfen nur die in der BtMVV zugelassenen Substitutionsmittel eingesetzt werden. Diese
haben unterschiedliche Wirkungs- und Nebenwirkungsprofile, die zu beachten und in ein umfassendes The-
rapiekonzept einzupassen sind. Der Arzt ist verpflichtet, sich fortlaufend und umfassend ber Wirkungen und
Nebenwirkungen sowie Interaktionen der zugelassenen Substitutionsmittel zu informieren.

Die Einstellung auf die erforderliche Dosis des jeweiligen Substituts muss mit besonderer Sorgfalt und ggf.
fraktioniert erfolgen. Einstiegsdosis und Dosisfindung sind so zu wahlen, dass auch bei nichtbestehender
Opiattoleranz eine Uberdosierung ausgeschlossen ist. In besonders schwierigen Einzelfallen sollte die Dosis-
findung stationar erfolgen. Bei einer Substitution mit Diamorphin kann ergdnzend auch mit einem anderen
Substitut behandelt werden.
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6. Vereinbarungen mit dem Patienten

Fir die Durchfihrung der geplanten Therapiemaflinahmen ist die ausdriickliche Einwilligung des Patienten
einzuholen. Dazu ist er Uber folgende Modalitaten der geplanten Behandlung aufzuklaren:
e anzuwendende Substitutionsmittel und mogliche Neben- und Wechselwirkungen,

o Organisation der taglichen Vergabe sowie an Wochenenden, Feiertagen und in Urlaubszeiten,

o Take-home-Regelungen, Einnahme unter Aufsicht,

o Verzicht auf Konsum anderer Stoffe, die den Zweck der Substitution sowie die Gesundheit gefahrden,

¢ Kontrollen auf den Konsum weiterer Substanzen einschlieRlich Alkohol, z. B. mit Urinscreening, Atemal-
koholtest,

o Vereinbarung von Therapiezielen, Abbruchkriterien,

o erforderliche psychosoziale Betreuung,

o Aufklarung uber eine eventuelle Einschrankung des Reaktionsvermdgens und Fahrunttichtigkeit,

o Erforderlichkeit einer Schweigepflichtsentbindung gegeniiber den beteiligten Institutionen (z. B. Arzte-

kammer, Kassenarztliche Vereinigung, psychosoziale Betreuungsstelle, Apotheke, vorbehandelnde Stel-
len),

e zentrale Meldeverpflichtung in codierter Form zur Verhinderung von Doppelvergaben.
Uber die wichtigsten Regularien der Behandlung soll eine schriftliche Vereinbarung (Behandlungsvertrag)
abgeschlossen werden. Die Besonderheiten einer Substitution mit Diamorphin sind in der Vereinbarung
mit dem Patienten zu bertcksichtigen.

7. Zusammenarbeit mit der Apotheke

Um einen reibungslosen Ablauf der substitutionsgestlitzten Behandlung zu garantieren, sollen rechtzeitig mit
den Apotheken die Lieferungs- und Vergabemodalitaten besprochen werden. Fiir die Substitution mit Dia-
morphin gilt der Sondervertriebsweg nach § 47b Abs. 1 AMG.

8. Verabreichung unter kontrollierten Bedingungen

Die Verabreichung der oralen Substitutionsmittel darf nach den Bestimmungen der BtMVV nur in den jeweils
pro Tag erforderlichen Dosen erfolgen. Das Substitutionsmittel ist dem Patienten durch den Arzt, dessen
Vertreter oder — wo rechtlich zulassig — durch den Apotheker oder von dem Arzt beauftragtes, entsprechend
qualifiziertes Fachpersonal zum unmittelbaren Verbrauch zu tiberlassen. Hinsichtlich der Dosisfindung sind
bei einer Substitution mit Diamorphin aufgrund der schnelleren Anflutung und kiirzeren Halbwertszeit beson-
dere Vorkehrungen zu treffen. Nach jeder Applikation des Diamorphins ist vom behandelnden Arzt eine Be-
wertung des klinischen Zustandes des Patienten vorzunehmen.

Vergabe, Injektion und Riickgabe der Injektionsutensilien missen durch den Arzt, dessen Vertreter oder von
ihm beauftragtes medizinisches Personal Uberwacht werden. Der Arzt oder die verabreichende Person muss
sich von der ordnungsgemafRen Einnahme tberzeugen.

Fir Vertretungen (Urlaub, Krankheit) soll ein anderer Arzt mit der erforderlichen Qualifikation gema § 5 Abs.
2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV mit der Durchfihrung der Substitutionsbehandlung beauftragt werden. Steht als Vertre-
ter kein Arzt mit dieser Qualifikation zur Verfugung, so kann fur einen Zeitraum von bis zu vier Wochen und
langstens insgesamt zwolf Wochen im Jahr auch ein Arzt ohne diese Qualifikation die Substitution gemaR §
5 Abs. 3 Satze 4 bis 9 BtMVV durchfiihren. Der Vertreter ist durch den behandelnden Arzt oder durch eine
beauftragte Person mit der entsprechenden Qualifikation tber relevante Inhalte der BtMVV sowie anderer
Bestimmungen zur Substitution bei Opiatabhangigkeit aufzuklaren. Wird die Behandlung durch einen Vertre-
ter ohne die erforderliche Qualifikation weitergefiihrt, muss sie mit dem behandelnden oder mit einem konsi-
liarisch hinzugezogenen Arzt, der die erforderliche Qualifikation besitzt, abgestimmt werden. Die Vorausset-
zungen zur Substitution gemal § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 BtMVV gelten gleichermalen.

Bei einem Wechsel in eine Krankenhausbehandlung, Rehabilitationsmaflinahme, Inhaftierung oder andere
Form einer stationdren Unterbringung ist die Kontinuitat der Behandlung durch die iibernehmende Institution
sicherzustellen. Die Vergabe von Diamorphin erfolgt nur in solchen Einrichtungen, fur die die zustandige
Landesbehorde eine Erlaubnis erteilt hat. Eine qualifizierte arztliche Versorgung ist in diesen Einrichtungen
durchgangig sicherzustellen.

9. Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme des Substitutionsmittels
(, Take-home-Verordnung*)

Eine ,Take-home-Verordnung® ist eine Verschreibung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen
Einnahme. Sie ist mit einer Ausgabe des Rezeptes an den Patienten verbunden. Eine Mitgabe von Substitu-
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tionsmedikamenten aus dem Praxisbestand ist hingegen strafbar. Eine Ausnahme sieht die BtMVV lediglich

fur die in § 5 Abs. 6 Satz 3 genannten Voraussetzungen vor (Substitution mit Codein oder Dihydrocodein).

Eine ,Take-home-Verordnung® setzt voraus, dass

o die Einstellung auf das Substitutionsmittel abgeschlossen ist,

o der bisherige Verlauf der Behandlung zu einer klinischen Stabilisierung des Patienten gefiihrt hat,

o Risiken der Selbstgefahrdung soweit wie moglich ausgeschlossen sind, der Patient stabil keine weiteren
Substanzen konsumiert, die zusammen mit der Einnahme des Substitutionsmittels zu einer gesundheitli-
chen Gefahrdung fliihren kénnen,

o der Patient die erforderlichen Kontakte zum Arzt und zur PSB wahrgenommen hat,

¢ die psychosoziale Reintegration fortgeschritten ist und

o flr eine Fremdgefahrdung durch Weitergabe des Substitutionsmittels keine Hinweise bestehen.

Wegen des Missbrauchrisikos von , Take-home-Verordnungen® obliegt dem behandelnden Arzt eine beson-
dere Verantwortung. In der Regel sollte eine , Take-home-Verordnung“ zunachst fir kurze Zeitrdume erfol-
gen. Der durch die BtMVV gesetzte Rahmen fir eine ,, Takehome-Verordnung* liegt bei bis zu sieben Tagen.
Die Verordnung unterliegt der Entscheidung und Verantwortung des behandelnden Arztes. In Fallen, in de-
nen die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung nicht anderweitig gewahrleistet werden kann, kann eine
Verschreibung des Substitutionsmittels fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Tagen pro Woche erfolgen, sobald
der Verlauf der Behandlung dies zulasst und Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie moglich
ausgeschlossen sind.

Die gemaR § 5 Abs. 8 BtMVV in begriindeten Ausnahmefallen (zur Sicherstellung der Versorgung bei Aus-
landsaufenthalten) moégliche Verschreibung des Substitutionsmittels betragt maximal 30 Tage im Jahr. Diese
Verschreibung ist geman § 5 Abs. 8 Satz 9 umgehend der zustandigen Landesbehdrde anzuzeigen.

Im Rahmen der ,Take-home-Verordnung“ soll der Arzt mindestens einmal pro Woche persénlichen Kontakt
mit dem Patienten haben und bei Bedarf eine klinische Untersuchung sowie eine Urinkontrolle durchfiihren,
um den Behandlungsverlauf angemessen beurteilen und ggf. darauf reagieren zu kdnnen. In diesem Zu-
sammenhang soll auch die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels fir diesen Tag stattfinden. Insbe-
sondere im Hinblick auf eine ,Take-home-Verordnung“ muss der behandelnde Arzt den Patienten umfassend
aufklaren Uber:
e den bestimmungsgemaflen Gebrauch des Substitutionsmittels,
o die Risiken einer eigenmachtigen Dosisanderung,
e das Verbot der Uberlassung des Substitutionsmittels an Dritte,
e die Gefahren, die von dem Substitutionsmittel fiir andere Personen ausgehen kénnen,

besonders die Gefahr fiir Kinder und opiatnaive Personen,
o die (kinder-)sichere Lagerung des Substitutionsmittels.
Die Entscheidungsgrinde und Voraussetzungen fir eine ,, Take-home-Verordnung“ sowie die Aufklarung des
Patienten dartber sind zu dokumentieren. Eine ,Take-home-Verordnung“ von Diamorphin ist strafbar.

10. Behandlungsausweis

Der behandelnde Arzt stellt dem Patienten einen Behandlungsausweis aus, in dem das entsprechende
Substitutionsmittel und die aktuelle Tagesdosis in Milligramm (mg) aufgefihrt sind. Die letzte Eintragung
sollte nicht alter als drei Monate sein.

11. Therapiekontrolle

Der substituierende Arzt muss sich im gesamten Behandlungsverlauf anhand klinischer und laborchemischer
Parameter ein genaues Bild davon machen, ob der Patient das Substitut in der verordneten Weise einnimmt
und ob bzw. in welchem Umfang ein Konsum anderer psychotroper Substanzen besteht.

Die Kontrollintervalle sind dem Behandlungsverlauf anzupassen. Sie sollten wahrend der Eindosierungspha-
se enger gesetzt werden. Bei stabilem Verlauf kbnnen groRere Intervalle gewahlt werden, die in schwierigen
Behandlungssituationen ggf. wieder zu verkirzen sind. Je nach Lage des Einzelfalles ist der Konsum von
Opiaten, Benzodiazepinen, Kokain, Amphetaminen und Alkohol sowie ggf. weiterer Stoffe zu prifen. Die
Untersuchungsergebnisse bilden die Entscheidungsgrundlage fir die Einleitung der Take-home-Verordnung
sowie die Festlegung der Verordnungsintervalle.

Hat der Patient akut andere psychotrope Stoffe konsumiert, die in Kombination mit dem Substitut zu einer
gesundheitlichen Gefahrdung fihren kénnen, ist das Substitut in angepasster Dosierung zu verabreichen
oder ggf. von einer Verabreichung vollstandig abzusehen. Insbesondere ist der Patient darauf hinzuweisen,
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dass eine Einnahme des Substituts in Kombination mit Alkohol und/oder Sedativa zu Atemdepressionen mit
todlichem Ausgang fiihren kann.

Der behandelnde Arzt ist zu einer sorgfaltigen Dokumentation der Untersuchungsergebnisse sowie der dar-
aus folgenden Uberlegungen und Konsequenzen verpflichtet. Bei vorliegendem Konsum weiterer psychotro-
per Substanzen sollte zunachst die Ursache eruiert und nach Mdglichkeiten ihrer Beseitigung gesucht wer-
den. Dabei ist insbesondere an folgende Griinde zu denken:

¢ eine erfolgte Destabilisierung der individuellen Lebenssituation,

e eine inadaquate Dosierung oder Wahl des Substitutionsmittels,

e eine komorbide psychische oder somatische Erkrankung.

Die Ergebnisse der sich daraus ergebenden Uberlegungen sind in das Therapiekonzept einzubeziehen.
Hierbei ist die Zusammenarbeit mit der psychosozialen Betreuungsstelle angeraten. Liegt ein die Substitution
gefahrdender Konsum weiterer psychotroper Substanzen vor, ist deren Entzug (ggf. unter stationaren Bedin-
gungen) einzuleiten.

12. Beendigung und Abbruch der substitutionsgestitzten Behandlung

Eine regulare Beendigung der Substitution kann in Abstimmung zwischen Arzt und Patient erfolgen, wenn sie
nicht mehr erforderlich oder seitens des Patienten nicht mehr gewiinscht ist.

Eine Substitutionstherapie ist zu beenden, wenn
e sie sich als nicht geeignet erweist,
e sie mit einem fortgesetzten, problematischen Konsum anderer gefahrdender Substanzen einhergeht.

Ein Abbruch der Behandlung durch den Arzt ist dann begriindet, wenn der Patient sich wiederholt

und anhaltend nicht an getroffene Vereinbarungen halt oder gegen die Regeln der Einrichtung verstoft. Ins-
besondere ist dies der Fall wenn er

e gegenuber anderen Patienten oder Einrichtungsmitarbeitern Gewalt ausibt oder androht,

Suchtstoffe weitergibt oder Handel mit ihnen betreibt,

vereinbarte Termine nicht wahrnimmt,

erforderliche Therapiekontrollen verweigert,

an vereinbarten psychosozialen BegleitmalRnahmen nicht teilnimmt.

Aufgrund des hohen Gefahrdungspotenzials, das mit einem Behandlungsabbruch verbunden ist, ist anzu-
streben, den Patienten auch bei VerstéRen moglichst weiter in der Behandlung zu halten. Vor einem Abbruch
ist daher immer zunachst zu priifen, ob die Non-Compliance Resultat der zu behandelnden Suchterkrankung
oder komorbider Stérungen ist. Bevor eine Behandlung beendet wird, sollten alle anderen Interventionsmog-
lichkeiten ausgeschopft worden sein. Hierzu gehoren insbesondere Optimierungen des Therapiekonzeptes,
z. B. durch Dosisanpassungen, sowie Versuche eines Wechsels des Patienten in ein anderes ambulantes
oder stationares Therapieangebot.

Ein Therapieabbruch sollte nicht allein aus einer akuten Situation heraus erfolgen, sondern in einem wieder-
holten Fehlverhalten begrindet sein. Zuvor missen moglicher Nutzen und Schaden eines Therapieabbruchs
gegeneinander abgewogen worden sein. Bei vorliegender Schwangerschaft sind Behandlungsabbriiche
nach Mdoglichkeit zu vermeiden, da in diesen Fallen eine besondere Gefahrdung fiir das ungeborene Leben
besteht. Kommt es zu einem Abbruch der Behandlung, soll der Patient Uber die kdrperlichen, psychischen
und sozialen Folgewirkungen aufgeklart und ihm die Mdglichkeit zu einem geordneten Entzug vom Substitu-
tionsmittel gegeben werden. Dazu gehort, dass das Absetzen des Substitutionsmittels ausschleichend in
vereinbarten Schritten erfolgt. Gegebenenfalls sollte die Uberweisung an einen weiterbehandelnden Arzt
oder in eine stationare Entzugsbehandlung erfolgen. Die Griinde fir eine Beendigung oder einen Abbruch
der Therapie sind zu dokumentieren.

13. Arztwechsel
Vor einer geplanten Ubernahme eines bereits in substitutionsgestiitzter Behandlung befindlichen Patienten

muss sich der weiterbehandelnde Arzt mit dem vorbehandelnden Kollegen in Verbindung setzen. Eine
Schweigepflichtsentbindung ist einzuholen.
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14. Dokumentationspflicht

Die Dokumentationspflicht ergibt sich aus dem bestehenden Berufsrecht, der BtMVV sowie besonderen An-
forderungen an die substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger. Hierbei sind folgende Aspekte zu
dokumentieren:

o die Anamnese, die Untersuchungsergebnisse, die Indikation, die Diagnose, die Therapieziele,

erforderliche Begleitmalinahmen entsprechend des Therapiekonzeptes,

die Meldung des Patienten in codierter Form an das zentrale Substitutionsregister,

durchgefiihrte Drogenscreenings und Ergebnisse der Beigebrauchskontrollen,

jeweils erforderliche Entbindung der Schweigepflicht durch den Patienten,

Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten, der Vermerk ber die erfolgte Aufklarung des Patienten

Uber Gefahren und Nebenwirkungen zusatzlich gebrauchter psychotroper Substanzen,

o die Aufklarung Uber eine mdgliche Fahruntauglichkeit und tber eine mégliche Einschrankung beim Be-
dienen von Maschinen und schwerem Gerat,

e Art, Dosis und Vergabemodalitaten des Substitutionsmittels,

e im Fall der ,Take-home-Verordnung“: Begriindung fur die ,Take-home-Verordnung® und der Stand der
erreichten Behandlung, der eine , Take-home-Verordnung“ zulasst, sowie Dokumentation des Aufkla-
rungsgesprachs mit dem Patienten,

o die Ausstellung des Behandlungsausweises,

e im Fall des Abbruchs der Behandlung die Begriindung (mdglichst in Zusammenarbeit mit der fiir die psy-
chosoziale Betreuung zustandigen Stelle) und Dokumentation des Aufklarungsgesprachs — sofern dies
moglich ist — mit dem Patienten,

e Gesundheitszustand des Patienten bei Beendigung der Behandlung sowie ggf. eingeleitete weitere Mal}-
nahmen.

e Bei einer Substitution mit Diamorphin ist ergdnzend auch die Erfillung der vom Gesetzgeber vorgegebe-
nen Indikationskriterien zu dokumentieren. Befunde und MaRnahmen, die im Rahmen der substitutions-
gestutzten Behandlung dokumentiert wurden, sind zum Zweck der Auswertung der Qualitatssicherungs-
mafRnahmen auf Verlangen der zustandigen Landesarztekammer und/oder der zustandigen Kassenarztli-
chen Vereinigung in anonymisierter Form zur Verfligung zu stellen.

15. Qualitatssicherung

Der Arzt soll ein kontinuierliches Qualitdtsmanagement durchfiihren, welches ihn in die Lage versetzt, fort-

wahrend die Qualitat der substitutionsgestiitzten Behandlung selbststandig zu verbessern. MalRnahmen zur

Qualitatssicherung der Durchfihrung der substitutionsgestitzten Behandlung umfassen insbesondere

¢ die Sicherung der Diagnose ,manifeste Opiatabhangigkeit* und der Substitutionsindikation,

o die Erstellung eines individuellen Therapieplanes fiir jeden Substituierten mit Festlegung der Therapiezie-
le und -ebenen, der Verlaufs- und Ergebniskontrollen,

e Festlegung der psychosozialen Betreuung,

¢ die Festlegung von Kontrollen zum Gebrauch psychotroper Substanzen,

o die Festlegung von Abbruchkriterien.

Zur internen Qualitatssicherung empfiehlt sich die Nutzung eines Qualitatsmanagement- Handbuches, in
dem Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und Vorgehensweisen zur Erreichung der Qualitatsziele konkretisiert
werden (interne Qualitatssicherung z. B. durch das ASTO-Handbuch). Darliber hinaus wird die Teilnahme an
einem Qualitatszirkel oder einer Supervision empfohlen. Fir die externe Qualitatssicherung treffen die Lan-
desarztekammern und die Kassenarztlichen Vereinigungen besondere Regelungen.

Die Anzahl der substituierten Patienten sollte sich nach den Gegebenheiten und Méglichkeiten der Praxis
richten, um eine qualifizierte Behandlung zu gewahrleisten. Praxen oder spezielle Einrichtungen, die mehr
als 50 Opiatabhangige substituieren, sollen im Rahmen einer geregelten Kooperation die psychosozialen
Betreuungsmalnahmen integrieren. In Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin soll die PSB in der
Einrichtung selber vorgehalten werden — unabhangig von der Zahl der zu substituierenden Patienten.

Zum Zwecke der Qualitatssicherung gemany § 5 M-BO und zur konsiliarischen Beratung substituierender
Arzte werden bei den zustandigen Landesarztekammern Beratungskommissionen eingerichtet. Diesen geho-
ren in der Sucht- und Substitutionsbehandlung erfahrene Arzte an. Bei entsprechenden Fragestellungen
werden Vertreter des Drogenhilfesystems oder andere Experten zu den Beratungen hinzugezogen. Eine
enge Zusammenarbeit mit der zu stdndigen Qualitatssicherungskommission der Kassenarztlichen Vereini-
gung ist anzustreben.
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Die Beratungskommission erfiillt insbesondere folgende Aufgaben:

e Beratung von substituierenden Arzten zu allen Aspekten und Problemen der substitutionsgestiitzten Be-
handlung (z. B. Indikationsstellung, notwendige Begleitmallinahmen, Einleitung der Substitution, Proble-
me bei der Auswahl und Einstellung des Substitutionsmittels, Indikation zum Abbruch und Durchfuhrung
des Entzuges),

e Beratung von substituierenden Arzten, die im Rahmen einer Konsiliar- oder Vertretungsregelung téatig
sind und denen eine Kontaktaufnahme mit dem originar substituierenden Arzt aktuell nicht méglich ist,

e Festlegung von Kriterien zur Qualitatssicherung der substitutionsgestiitzten Behandlung und deren Uber-
prufung,

o Sicherstellung einer Zweitbegutachtung von Patienten, die mit Diamorphin substituiert werden, nach zwei
Jahren durch einen entsprechend qualifizierten Arzt.

16. Qualifikation des behandelnden Arztes

Die Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger darf nur von solchen Arzten
ubernommen werden, die die Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfiillen, die
von den Arztekammern festgelegt wurde. Im Rahmen der Konsiliar- und Vertretungsregelung geman § 5
Abs. 3 BtMVV kann im Ausnahmefall eine Substitution auch ohne eine entsprechende suchttherapeutische
Qualifikation durchgefuhrt werden. Fir diesen Fall gelten die in Kapitel 8 aufgefihrten Bedingungen. Fur die
Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung sind zusatzliche Qualifikationsanforderungen gemaR den Re-
gelungen der zustandigen Arztekammer zu beriicksichtigen.

Darlber hinaus wird die kontinuierliche Teilnahme an anerkannten Fortbildungsveranstaltungen im Bereich
der Sucht- oder Notfallmedizin empfohlen.
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1.4. Projekte und Initiativen zur Evaluation und Verbesserung der Versorgung

Mit Hilfe der deutschen Bundesregierung wurden in den letzten Jahren verschiedene Initiativen gefordert, die
zum Ziel hatten, belastbare Daten zur Situation Opioidabhangiger in Substitution zu gewinnen sowie erkenn-

bare Schwachstellen zu identifizieren und gezielt Verbesserungsmalinahmen anzustof3en.

1.4.1. Untersuchungen des BMBF Suchtforschungsverbund ASAT
Im Rahmen des vom BMBF geférderten Forschungsverbunds wurden eine Reihe von Forschungsarbeiten
durchgefiihrt, die fir die Weiterentwicklung der Substitutionstherapie und Versorgungssituation in Deutsch-

land bedeutsam sind.

ASAT-Projekt F8.1: Substitutionstherapie in Deutschland: Substitutionstherapie ist kurzfristig effektiv
und kostenglnstig

Im Rahmen der langsschnittlichen COBRA-Studie, die an Uber 2.600 bundesreprasentativ ausgewahlten
Substitutionspatienten durchgeflhrt wurde, zeigten sich nach einem Jahr eine geringe Mortalitatsrate (1,2%)
und Uberaus ermutigende Befunde. Knapp 10% aller Patienten wurden abstinent oder sind im Studienverlauf
zu einer weiterfihrenden, substitutionsfreien Abstinenztherapie anderer Art gewechselt. Die Haltemotivation
war mit nahezu 70% aller Patienten, die erfolgreich tber 1 Jahr in der Therapie gehalten wurden, hoch. Der
Drogenbeigebrauch konnte bedeutsam verringert werden. Der durch vielfache Komorbiditaten an chroni-
schen korperlichen Erkrankungen gekennzeichnete, extrem kritische Gesundheitszustand der Patienten
wurde deutlich gebessert. Besonders bemerkenswert ist, dass substituierende Hausarzte, die nur wenige
Patienten und keine speziellen personellen Zusatzressourcen haben, zumindest ahnlich gute Ergebnisse
erzielen wie die groften Substitutionszentren.

Erhebliche Mangel und Defizite wurden jedoch hinsichtlich der effektiven Beeinflussung der psychischen
Morbiditat (s.u. F8.3) sowie der Therapie von komorbider Hepatitis C deutlich. Die COBRA-Studie zeigte
ferner, dass die medizinischen und sonstigen Gesamtkosten einer Ersatzstoffoehandlung angesichts der
hohen Krankheitslast der Patienten mit im Mittel 8.100,- € /Jahr vergleichsweise niedrig sind. Die Kosten
werden in erster Linie durch die Behandlung der kdrperlichen Krankheitslast bedingt, wahrend die direkten
substitutionsbedingten Kosten pro Fall nur 3800,- € ausmachen. Die durchschnittlichen Fallkosten in den
kleinen hausarztlichen Einrichtungen sind mit durchschnittlich 7148,- € glnstiger als in den gro3en speziali-
sierten Zentren.

ASAT-Projekt F8.2: Hepatitis C: Begleitende Interferonbehandlung verschlechtert nicht die Prognose
in der Substitution

Die Daten der ASAT-Substitutionsstudie sprechen dafiir, dass Hepatitis C als haufigste komorbide Komplika-
tion der Opioidabhangigkeit haufig gar nicht bzw. nicht hinreichend intensiv behandelt wird. Die Annahme,
dass eine teure Interferonbehandlung wahrend der Substitution aufgrund von Wechselwirkungen und Ne-
benwirkungen problematisch sei und deshalb bei dieser Patientengruppe abzulehnen ist, konnte nicht besta-
tigt werden. Die Befunde zeigen, dass (1) eine HCV-Behandlung mit Interferonen bei substituierten Opioi-
dabhangigen wirksam ist und (2) die Wirksamkeit der Substitutionstherapie sowie der Grad der Schwere
komorbider Psychopathologie durch eine HCV-Behandlung mit Interferon nicht negativ beeinflusst wird. Viel-
mehr sprechen die Daten der Studie dafiir, dass (3) es zu wechselseitig positiven Effekten kommt. Mit Inter-
feron behandelte HCV-Patienten hatten tendenziell bessere substitutionsbezogene Outcomes als Patienten,
die nicht mit Interferon behandelt wurden.

Publikation:

Schéfer, A., Wittchen, H.-U., Backmund, M., Soyka, M., Gdlz, J., Siegert, J., Schafer, M., Tretter, F. & Kraus,
M. R. (2009). Psychopathological changes and quality of life in hepatitis C virus-infected, opioid-
dependent patients during maintenance therapy. Addiction, 104(4), 630-640.

ASAT-Projekt F8.3: Defizitare Versorgungssituation bei Substitutionspatienten: Psychotherapeuti-
sche Fachbehandlung

Substitutionsarzte beschreiben vor allem die psychiatrisch-psychotherapeutische Versorgung ihrer zumeist
hochkomorbiden Substitutionspatienten als extrem defizitar. Zwar wird die sogenannte psychosoziale Be-
treuung als positiv beschrieben, die Situation bei der psychotherapeutischen Fachbehandlung hingegen als
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beunruhigend defizitéar charakterisiert. 23% aller Substitutionseinrichtungen beschreiben das psychothera-
peutische Versorgungsangebot fur ihre Substitutionspatienten als ,ungentgend*, 32% als mangelhaft. Nur
unwesentlich besser ist die Situation in der fachpsychiatrischen Versorgung (14% ungenigend, 23% man-
gelhaft).

Publikation:
Soyka, M., Apelt, S. M. & Wittchen, H.-U. (2006). Die unzureichende Beteiligung von Psychiatern an der
Substitutionsbehandlung. Der Nervenarzt, 77(11), 1368-1372.

ASAT-Projekt F9: Optimierung der Substitutionsbehandlung durch indikative Zuordnung von Patien-
tenproblemen und Therapiebausteinen

Aus diesem Projekt, das angesichts der oft unzureichenden psychologisch/psychotherapeutischen Versor-
gung die Entwicklung einer optimierten Vorgehensweise erprobte, ist ein erweitertes psychotherapeutisches
Therapieprogramm-Manual entstanden. Die neue Version 2.0 des Therapiemanuals kann in unterschiedli-
cher Weise verwendet werden: 1. Als Einfuhrungstext in die psychotherapeutische Behandlung von Drogen-
abhangigen, 2. fur die Planung eines Therapieprogramms, 3. als Planungshilfe fir einzelne Therapiesitzun-
gen, 4. als Sammlung von Materialien fur die Durchfuhrung von Therapiesitzungen und 5. flr das Training
von angehenden Therapeuten fur die Suchtbehandlung.

Publikation:
Kufner, H. & Ridinger, M.(2008) Psychosoziale Behandlung von Drogenabhangigen unter Substitution (PSB-
D). Lengerich u.a.: Pabst

ASAT-Projekt F9.2: Keine signifikanten Unterschiede zwischen Methadon und Buprenophin

Diese Studie ergab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Substitutionsmitteln Methadon und
Buprenorphin - auch wenn die Haltequote unter Methadon leicht héher war als unter Buprenorphin. Die In-
tensitat der Entzugssymptome war am starksten mit einem Therapieabbruch korreliert, danach folgten das
Auftreten von Nebenwirkungen und die Anzahl positiver Urin-Tests. Das Alter bei Beginn des Drogenmiss-
brauchs und die Dauer kontinuierlichen Drogenkonsums korrelierten nur in der Buprenorphin-Gruppe signifi-
kant mit dem Therapieabbruch. Dagegen ergab sich weder in der Methadon- noch in der Buprenorphin-
Gruppe ein Zusammenhang zwischen der Dosis des Substitutionsmittels und der Haltequote. Nach 8 bis 10
Wochen zeigte sich unter beiden Substitutionsmitteln eine Besserung der Konzentrationsfahigkeit und der
exekutiven Funktionen (Wortflissigkeit, kognitive Flexibilitat). Im Vergleich zu einer parallelisierten Gruppe
gesunder Normalpersonen wiesen Drogenabhangige jedoch schlechtere Leistungen in fast allen Funktions-
bereichen auf. Die Hypothese eines Zusammenhangs zwischen kognitiver Leistungsfahigkeit und wahrge-
nommener Stressbelastung lieR® sich nicht bestatigen. Auch die Dosis ergab keinen Zusammenhang mit kog-
nitiven Leistungsfunktionen.

Publikation:

Soyka, M., Lieb, M., Kagerer, S., Zingg, C., Koller, G., Lehnert, P., Limmer, C., Kifner, H. & Hennig-Fast, K.
(2008): Cognitive functioning during methadone and buprenorphine treatment. Journal of Clinical Psy-
chopharmacology, 28, 699-703.

Soyka, M., Zingg, C., Koller, G. & Kuefner, H. (2008): Retention rate and substance use in methadone and
buprenorphine maintenance therapy and predictors of outcome: results from a randomized study. Inter-
national Journal of Neuropsychopharmacology, 11, 641-653.
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1.4.2. Bundesdeutsche Projekte und Initiativen: Pravention von Begleiterkrankungen von Infektionen
bei intravendsem Drogenkonsum

Hepatitis-C-Infektion und Therapie

Oberste Ziele der Sekundar- und Tertidrpravention bei Substituierten sind die Aufklarung tber Infektionsrisi-
ken und eine Vermeidung derselben. Hierbei ist insbesondere darauf zu achten, nicht nur auf die Risiken
hinzuweisen, die lediglich indirekt auf den gemeinsamen Spritzengebrauch zuriickzufiihren sind, z. B. durch
gemeinsame Benutzung anderer Spritz- und Drogenzubereitungsutensilien (Filter u. &.), sondern auch von
Haushaltsgegenstanden (Rasierer, Zahnblrsten, Nagelscheren u. 8.), sowie die Risiken ungeschitzten se-
xuellen Kontakts. Die sexuelle Ubertragung von Hepatitis B und C spielt eine groke Rolle in der Weiter-
verbreitung unter Drogenabhéngigen und ihren Partnern. Wéahrend mit der Hepatitis-B-Impfung eine aktive
Praventionsmafnahme zur Verfigung steht, liegen keine Daten zur Abschatzung der Inanspruchnahme die-
ser Leistung bzw. des bestehenden Schutzes bei Drogenabhangigen vor. Es ist anzunehmen, dass nur ein

geringer Teil der Betreffenden gegen eine Hepatitis B-Infektion geschitzt ist.

Hepatitis C ist eine typische Folgekrankheit bei injizierenden Drogenkonsumenten mit massiven individuellen
wie gesellschaftlichen Folgekosten. Eine Hepatitis-C-Infektion wird oft bereits zu einem sehr friihen Zeitpunkt
des Konsumverlaufs erworben. In Deutschland leben nach einer Schatzung, die auf den Daten des Bundes-
gesundheitssurveys von 1998 beruht, zwischen 400.000 und 500.000 Menschen, die chronisch mit dem He-
patitis-C-Virus (HCV) infiziert sind. Die Zahl der Neuinfektionen mit Hepatitis C stieg in den vergangenen
Jahren nicht mehr an. Nach den Angaben des Robert-Koch-Instituts (RKI) wurden 2005 8.363, 2006 7.561
und 2007 6.858 Hepatitis C-Falle verzeichnet. Der Anteil von intravends Drogenkonsumierenden bei den
Erstdiagnosen betragt seit 2005 kontinuierlich 35%. Insgesamt wird die Antikérperpravalenz bei intravends
Drogenkonsumierenden auf 60-80% geschatzt. In den ambulanten Einrichtungen der Sucht- und Drogenhilfe
lag der Anteil von HCV-Infizierten bei Patientinnen und Patienten mit illegaler Drogenproblematik nach den
Zahlen der Deutschen Suchthilfestatistik bei knapp 50%. Angesichts hoher Hepatitispravalenzen unter injizie-
renden Drogenkonsumenten (insbesondere Hepatitis B und C) wird auch die Behandlung von Hepatitis zu
einem wichtigeren Bestandteil der medizinischen Versorgung von Drogenabhangigen. Dazu hat zunachst die
Deutsche Gesellschaft fiir Suchtmedizin ,Leitlinien fiir die Therapie der chronischen Hepatitis C bei intrave-
ndsen Drogengebrauchern® veroffentlicht. Die Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechsel-
krankheiten (DGVS) hat 2010 eine Uberarbeitete Auflage der ,Leitlinien zur Prophylaxe, Diagnostik und The-
rapie der Hepatitis-C-Virusinfektion“ herausgegeben. In diesen Leitlinien wird insbesondere eine Hepatitis-
Behandlung im Rahmen einer drogenfreien Therapie oder einer Substitutionsbehandlung empfohlen. In An-
betracht der erheblichen Folgekosten chronischer Hepatitis C ist die Behandlung dieser Erkrankung auch bei
Drogenabhéangigen nicht nur medizinisch, sondern auch ékonomisch wichtig und sinnvoll.

Die Behandlung kann unter geeigneten Bedingungen dabei durchaus erfolgreich durchgefihrt werden. Im
Rahmen der COBRA-Studie war die Behandlung von Hepatitis C wahrend der Substitution bei 56% der Pati-
enten erfolgreich. Dieser Wert entspricht den Erfolgsquoten von Studien in der Allgemeinbevélkerung. In
spezialisierten Einrichtungen wie Substitutionsambulanzen sind noch bessere Resultate erreichbar. Auch bei
gleichzeitigem Vorliegen von psychischen Stérungen neben der Drogenabhangigkeit ist eine antivirale The-
rapie bei Drogenabhangigen madglich. Zur Verbesserung der praventiven und behandlungsorientierten Ange-
bote férdern das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und das Bundesministerium fur Bildung und For-

schung (BMBF) seit einigen Jahren verschiedene Modellvorhaben und Forschungsprojekte. Unter anderem
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fordert das BMG seit 2004 das ,Aktionsbiindnis Hepatitis und Drogengebrauch® bzw. dessen internationale
Fachkonferenzen in Berlin (2004), Wien (2005), Bonn (2006) und Hamburg (2007). Damit wurde nicht nur
das Ziel einer erhéhten Aufmerksamkeit rund um das Thema Hepatitis C erreicht, sondern auch eine inter-
disziplinare Plattform zum Wissensaustausch und damit zur Fortbildung geschaffen, an der sich neben einer
wachsenden Zahl von Verbanden und Einrichtungen u. a. die Deutsche Leberstiftung und das Robert-Koch-
Institut (RKI) beteiligen.

Impfprogramme fiir intravends Drogenkonsumierende sind in Anbetracht der hohen Infektionsrisiken flir He-
patitis A und B wichtige Instrumente der Infektionsprophylaxe, die mittlerweile auch eingesetzt werden (z.B.
BMG-Projekt: Aktionsbiindnis Hepatitis und Drogengebrauch® im Jahr 2006 das Handbuch ,Hepatitis C und
Drogengebrauch®, das aktuelle Informationen tber Pravention und Therapie von Hepatitis C in dieser Perso-
nengruppe sowie Hinweise und Material fir Beratung, Betreuung und Rechtslage enthalt. Allerdings sind die
Méoglichkeiten, derartige Angebote im Rahmen einer Substitutionsbehandlung anzubieten, nicht ausge-

schopft.

HIV und Drogenkonsum

In der Gesamtbevodlkerung lag die HIV-Inzidenz 2007 bei 3,3 pro 100.000 (2006: 3,2). Eine der bislang wenig
bekannten Ursachen fir den Anstieg der HIV-Infektionen ist die hohe Zahl der Syphilis-Infektionen in
Deutschland. Das Syphilis-Bakterium und andere sexuell Gbertragbare Erreger fihren Uber die Férderung
von entzindlichen Prozessen dazu, dass daran Erkrankte sich leichter mit HIV anstecken. Ist der z. B. an
Syphilis Erkrankte bereits mit HIV infiziert, dann kann er das HI-Virus leichter weitergeben. Das insgesamt
relativ gut ausgebaute Substitutionsangebot in Deutschland tragt sicherlich dazu bei, dass die HIV-
Infektionsrate unter injizierenden Drogenkonsumenten relativ gering ist. Nach Angaben des RKI stammten
2007 5,5% (2006: 6,1%) der Personen mit einer HIV-Erstdiagnose aus der Gruppe der injizierenden Drogen-
konsumenten. Dieser Wert lag bis zum Jahr 2000 noch bei 10,1%. Nach Angaben des Bundeskriminalamtes
(BKA) wurde bei 3,4% der Drogentoten (2007: 48 von 1.394) ein positiver HIV-Status festgestellt (2006:
2,9%). Die Daten der ambulanten Beratungsstellen zeigen im Jahr 2007 eine HIV-Pravalenz von 5,6%

(N=198) unter den Opioidkonsumenten und 4,6% (N=223) unter den Konsumenten aller illegalen Drogen.

1.4.4. Verbreitung von Infektionskrankheiten und Risikoverhaltensweisen in Haft

Daten zur suchtmedizinischen und infektiologischen Situation und Versorgung von Opioidabhangigen im
deutschen Justizvollzug lagen bislang nur aus vereinzelten Haftanstalten vor, die kaum Riickschlisse auf die
Gesamtversorgungssituation zulieBen. Mit der Veroéffentlichung von zwei deutschen multizentrischen epide-
miologischen Studien (Zentrum fir Interdisziplinare Suchtforschung der Universitat Hamburg/Bremer Institut
fur Drogenforschung an der Universitat Bremen; Wissenschaftliches Institut der Arzte Deutschlands) liegen
nun erstmals konsistente Daten Uber die Anzahl von aktuellen/ehemaligen injizierenden Drogenkonsumenten
und drogenassoziierten Infektionserkrankungen aus mehreren deutschen Haftanstalten vor. Die auf3erhalb
von Haftanstalten erwiesenermalfien effiziente Substitutionsbehandlung kann auch unter Haftbedingungen
durchgefiihrt werden. Wahrend sich die Zahl der Opioidsubstitutionsbehandlungen in Freiheit in Deutschland
in den vergangenen funf Jahren um 50% auf Gber 70.000 Patienten erhéht hat und etwa 45% der geschatz-
ten 150.000 Opioidkonsumenten erreicht, bildet sich diese Entwicklung in deutschen Haftanstalten nicht ab.

Lediglich etwa 500—-700 der geschatzten 10.000-15.000 in Frage kommenden Gefangenen befinden sich in
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einer dauerhaften Substitutionsbehandlung (Keppler & Stéver, 2010). Als primare Behandlungsindikation
steht die Fortflihrung von in Freiheit begonnenen Substitutionsbehandlungen im Vordergrund. Ein ahnliches
Bild zeigt sich in der Behandlung von HCV-/ HIV-Infektionen. Auch hier besteht die Versorgungsleistung vor-
nehmlich in der Therapieweiterfihrung auferhalb von Haftanstalten begonnener Behandlungen. Die Bundes-
regierung hat im Aktionsplan zur Umsetzung der HIV/AIDS-Strategie festgestellt, dass der Strafvollzug ein

Setting darstellt, das besondere Maflnahmen zur Gesundheitsférderung notwendig macht.

1.4.5. Beratung und Behandlung: Psychosoziale Begleitung

Obwohl die Notwendigkeit einer effizienten psychosozialen Begleitung einer medikamentengesttitzten Be-
handlung Opioidabhangiger unumstritten ist, fehlt bislang eine empirische Basis zum Stellenwert und zu der
Wirksamkeit der verschiedenen Formate und Modalitaten der psychosozialen Beratungsinterventionen im
Langzeitverlauf: Schlusselfragen sind: (1) Welche Wirkungen kann und sollte eine gezielte Betreuung in der
Langzeitsubstitution haben? (2) Werden diese Interventionen von den verschiedenen Ziel- und Risikogrup-
pen angenommen und wie beurteilen Ziel- und Risikogruppen die Wirksamkeit? (3) Was ist spezifische psy-
chosoziale Beratung, wie grenzt sie sich von arztlicher Beratung auf der einen und von psychotherapeuti-

schen Interventionen auf der anderen Seite ab?

Zwar liegen aus einer kontrollierten Studie (Modellprojekt der heroingestitzten Behandlung) eindeutige Bele-
ge hinsichtlich guter Akzeptanz seitens der Patienten, verbesserter Compliance bei der Substitutionsbehand-
lung sowie verbesserten Outcomes vor, allerdings ist fraglich, ob diese Ergebnisse auf den Langzeitverlauf
sowie die Routine Ubertragbar sind. In dieser Studie wurden zwei Varianten psychosozialer Begleitung ein-
gesetzt mit den Komponenten Drogenberatung mit ergdnzender Psychoedukation in woéchentlichen Grup-
pensitzungen (16 Termine) und Case Management als strukturiertes, personenzentriertes, nachgehendes
Einzelsetting unter Einbezug von motivierender Gesprachsfiihrung. Die psychosoziale Begleitung stellt einen
niederschwelligen Gesprachspartner fir die Betroffenen dar, hilft bei der Orientierung im Umgang mit Am-
tern, Formularen, Antragen; vermittelt Information Uiber Hilfsangebote im sozialen Rahmen und Méglichkeiten
der beruflichen Wiedereingliederung. Die psychosoziale Begleitung konfrontiert aber auch mit Verhaltensauf-
falligkeiten und stellt letztlich die Verbindung zum Arzt her. Die Drogensozialarbeit vermittelt den Kontakt zu
den Institutionen des sozialen Netzes und zur realen Lebenswelt des Patienten (z. B. Drogenkonsum, Um-
gang, Wohnen, Gerichte, Arbeit, Kinder). Sie ist fir den Arzt ein notwendiges Korrektiv in der Beurteilung von
sozialer und personlicher Entwicklung des Patienten. In der Schwerpunktpraxis ist es der Idealfall, dass die
Drogensozialarbeit in das Team der behandelnden Arzte und des Krankenpflegepersonals integriert ist. Es
finden Qualitatsprifungen der Kassenarztlichen Vereinigungen statt. Unter Federfiihrung der Deutschen
Hauptstelle fur Suchtfragen (DHS) werden ,Leitlinien flr Psychosoziale Begleitung“ erarbeitet, an der Vertre-
ter der Suchtkrankenhilfe, der Bundesarztekammer, der Deutschen Gesellschaft fir Suchtmedizin, der ge-
setzlichen Krankenversicherung, der Rentenversicherung sowie der kommunalen Spitzenverbande mitwir-

ken.
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2 Hintergrund und allgemeine Zielsetzungen

Die vorliegende Studie soll gemaR der Ausschreibung des BMG vom 15.12.2006 Erkenntnisse liefern, die es
erlauben, die Gestaltung der Substitution Opioidabhangiger ,zielgruppenspezifisch und folglich bedarfsge-
recht” zu optimieren. Dazu werden einerseits Kenntnisse tber den langfristigen (d.h. mehrjahrigen) Verlauf
und Ausgang von Substitutionsbehandlungen bendtigt und andererseits sollen Pradiktoren fir stabile und

positive Behandlungsergebnisse erarbeitet werden.

Bezuglich der Ergebnisse zum Verlauf und Ausgang langfristiger Substitutionsbehandlungen handelt
es sich vorrangig um deskriptive Fragestellungen, bei der zentrale Erfolgsparameter wie Mortalitat, Morbidi-
tat, Haltequote, Substanzgebrauch, psychosoziale Situation und Delinquenz als abhangige Variable im Vor-
dergrund stehen. Neben einer globalen Auswertung sind die Ergebnisse nach Teilgruppen hinsichtlich ihres
Substitutionsverlaufs von Interesse, z. B. nach langfristig Substituierten, Abbrechern, planmafRigen Beendern

ohne weitere Behandlung und Vermittelte in eine Abstinenzbehandlung.

Bezuglich der Pradiktoren und Moderatoren geht es um die Rahmenbedingungen und Merkmale fir stabile
positive Behandlungsergebnisse und somit vom statistischen Ansatz her um eine analytische Fragestellung.
Es sollen Faktoren (Moderatoren) gefunden werden, die einen Einfluss auf die Auspragung des Behand-
lungsergebnisses haben und insbesondere mit erfolgreicher Beendigung der Substitution verbunden sind.
Hier geht es also um die Frage, ob Personen mit Risikomerkmalen (z. B. hoher Schweregrad, polyvalenter
Missbrauch, Komorbiditat) sowie unterschiedlicher Art und Intensitat psychosozialer Begleitung bzw. mit
einer Behandlung in unterschiedlichen Einrichtungen jeweils unterschiedliche Ergebnisse im langfristigen

Substitutionsverlauf zeigen (Vermittlung in Abstinenzbehandlung/Abstinenz ohne weitere Behandlung).
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3 Fragestellungen und Ziele

Im Folgenden werden die einzelnen Studienziele gemal Studienauftrag fur die zwei Hauptfragestellungs-
komplexe (1) Ergebnisse langfristiger Substitution und (2) Einflussfaktoren beschrieben. Es wird darauf ver-
wiesen, dass in der Ergebnisdarstellung die in diesem Kapitel aufgefihrten Fragestellungen aus darstel-
lungstechnischen Grinden neu gruppiert wurden.

3.1. Fragestellungsgruppe 1: Beschreibung von Verlauf und Outcome langfristiger Substitution

Eigene Vorarbeiten haben — in Ubereinstimmung mit den wenigen vorliegenden Verlaufsstudien — deutlich
gemacht, dass der Langzeitverlauf von Substitutionsbehandlungen extrem heterogen und vielschichtig varia-
bel ist. Charakteristisch erscheinen im Jahresverlauf haufige Wechsel hinsichtlich Art (Abbruch, Wiederbe-
ginn, Wechsel von Substitutionsmittel und -dosierung, Wechsel in abstinenzorientierte Therapie und zurtick
in die Substitution) und Ort (Wechsel des Behandlers am Ort sowie Gberregionale Wechsel; Wittchen &
Apelt, 2006). Unklar ist, inwieweit sich eine derartige Variabilitat auch im Langzeitverlauf iber mehrere Jahre
hinweg ergibt. Besondere methodische Herausforderungen sind deshalb: (a) die Wahl und Sicherstellung
einer Untersuchungsmethodik und -logistik, die gewahrleistet, dass im Untersuchungsverlauf moglichst viele
Patienten mit langfristiger Substitution unabhangig von Status-, Orts- und Behandlungswechseln erfasst und
beurteilt werden kdnnen. Dies erfordert eine duf3erst personalintensive, aktive suchende und nachgehende
Untersuchungsstrategie, bei der alle maglichen Daten- und Erkenntnisquellen (Arzte, Patienten, Freunde,
Angehorige etc.) einbezogen werden missen. (b) Die Definition von entsprechend adaquaten primaren und
sekundaren Zielkriterien, die einerseits bei mdglichst allen Patienten verwendbar sind und zudem dieser
Variabilitdt und Langzeitperspektive auch gerecht werden.

Die primaren PREMOS Zielkriterien flr die Beurteilung des 6-jahrigen Substitutionserfolgs sind hinsichtlich
einer erfolgreichen langfristigen Substitution:

= temporar (letzte 12 Wochen) stabile (fortdauernde) Substitution (keine langerfristigen Unterbrechungen
>3 Monate) aufgrund disziplinarischer Verstof3e, kein kontinuierlicher kritischer Beigebrauch) bzw.

= stabile Abstinenz (regelhafte Beendigung durch Substitutionsarzt plus eine verifizierte Abstinenzphase
von 3+ Monaten) bzw.

= ein stabiler Wechsel (3+ Monate) in eine abstinenzorientierte Therapie ohne Substitution.

Far Misserfolg bzw. eine unglinstig verlaufene Substitution sind die Kriterien:

= temporar (letzte 12 Wochen) unregelmafige (instabile Substitution aufgrund langerer (3+ Monate) oder
haufiger Unterbrechungen (2+ Monate), z.B. aufgrund von fortdauerndem Beikonsum)

= Kkeine Substitutionsteilnahme (z.B. Abbruch seitens des Patienten oder durch Haft) sowie

= Mortalitat.

Diese primaren PREMOS-Zielkriterien sind bezliglich der problematischen Differenzierung von stabil vs.
instabil zum Teil ausschlieRlich auf die letzten 12 Monate bezogen, da sich im Datensatz keine Patienten
finden lieRRen, die zu 100% ihrer Substitutionszeit ohne Unterbrechung waren. Diese primaren und kategoria-
len Kriterien werden durch verschiedene zumeist dimensionale Outcomemale erganzt (z.B. Addiction Seve-
rity Index, Lebensqualitat, Morbiditat, Unterbrechungen). Bei der Wahl der Kriterien und Verlaufs- und Out-

come-Indikatoren wurden konzeptuelle Uberlegungen, in der Literatur verwendete Konventionen sowie Er-
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gebnisse aus Voruntersuchungen und validierenden Zusatzuntersuchungen (vgl. w.u. MeDoSys) berlicksich-
tigt (z.B. wurde fir das Kriterium ,stabile Abstinenz oder Abbruch* ein extern validierter Zeitraum von mind. 3

Monaten herangezogen).

Ungleich einer klinischen Endpunktstudie geht es also nicht nur um die kategorialen primaren Zielkriterien,
sondern es werden auch (dimensionale und kategoriale) Veranderungen in den Outcome-Parametern be-
ricksichtigt (z. B. in Bezug auf Lebensqualitat, psychopathologische Belastung und psychosoziale Be-

lastungs-Indizes). Um die bislang schlecht untersuchte ,nattrliche“ Krankheits- und Behandlungsdynamik
von Substitutionspatienten adaquat abbilden zu kénnen, ist also eine differenzierte Verlaufsdeskription mit

den zeitabhangigen Veranderungsmustern winschenswert.

Ziele der Fragestellungsgruppe 1 (Verlauf und Ergebnis langfristiger Substitution):

(1) Beschreibung von Verlauf und Outcome zu t;und t, fir die Gesamt- und Teilgruppen von Patientinnen
(z. B. Geschlecht) nach priméren (z. B. stabile Abstinenz, stabiler Wechsel in abstinenzorientierte The-
rapie) und sekundaren Outcomeparametern (z. B. Substanzkonsum, psychische und somatische Mor-
biditat, Lebensqualitat, Delinquenz, Compliance).

(2) Zuordnung der Patientinnen zu den definierten primaren Outcomegruppen (s. 0.) anhand vorher defi-
nierter Algorithmen sowie Berechnung von Erfolgsmalen (z. B. stabile Substitution, Beikonsum, Absti-
nenz) und empirisch gefundener Outcomecluster.

(3) Analyse der Haufigkeit von Wechselprozessen (z.B. Unterbrechungen aus disziplinarischen Griinden
und Abstinenzversuche) im Zeitverlauf ty-t, zwischen den definierten Ergebnisgruppen und Berechnung
der Ubergangswahrscheinlichkeiten.

(4) Analyse von Teilgruppen von Patientinnen mit den aus der Literatur bekannten Risikomerkmalen
(Schweregrad, polyvalenter Missbrauch, Komorbiditat) wie unter (2) und (3).

(5) Spezifische Teilanalysen zur Situation von Frauen mit Kindern sowie Fragen im Zusammenhang mit
Substitution und Schwangerschaft.

(6) Beurteilung der Behandler und Patienten beziiglich administrativer, finanzieller, persdnlicher und
krankheitsbedingter Barrieren und Probleme im Zusammenhang mit der Substitution.

(7) Beschreibung von Art, Ausmal} und Kontinuitat der psychotherapeutischen und psychosozialen Inter-
ventionen und sozialen Unterstiitzung (s. a. Fragestellung 2) nach Outcomegruppen.

(8) Qualitative Zusammenstellung und Analyse der Strategien und Erfahrungen der Arzte und Patienten
bei der planmafigen Beendigung der Substitution zur Vorbereitung von expertengestiitzten Empfeh-
lungen (z. B. Uber Fallvignetten erfolgreicher Beendigung).

3.2. Fragestellungsgruppe 2: Rahmenbedingungen und Einflussfaktoren (Moderatoren)

Neben der Beschreibung von Verlauf und Outcome unterschiedlich langfristiger Substitution (Fragestellung
1) ist es fiir die Verbesserung der Behandlung und fiir konkrete Handlungsleitlinien im Einzelfall hilfreich, die
Einflussfaktoren auf unterschiedliche Verlaufe und Ergebnisgruppen detailliert und geschlechtsspezifisch zu
prifen.
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Ziele der Fragestellung 2 (Moderatoren)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Ermittlung und statistische Uberpriifung von verlaufsbeeinflussenden Faktoren und Pradiktoren, die
mit positivem oder negativem Verlauf und Ergebnis (gemaf der Outcomegruppen in 3.1.) assoziiert
sind. Primares Ziel ist die Ermittlung typischer Merkmalskombinationen fiir ,Responder®.

Spielt die Einrichtungs- und Organisationsform, in der die Substitutionstherapie stattfindet, eine Rolle,
ggf. in Wechselwirkung mit der Substitution vorausgegangenen Merkmalen? Haben z. B. kleine
hausarztliche Settings bessere Outcomes als spezialisierte Substitutionszentren? Spielen dabei Pa-
tienten- oder Stérungsmerkmale eine Rolle?

Hat das Substitutionsmittel und seine Dosierung eine Relevanz? Hier soll gepruft werden, ob in Pati-
entlnnen-Kohorten aus der klinischen Praxis (a) die Hohe der Dosierung und (b) die Art des Substitu-
tionsmittels fur das Ergebnis von Bedeutung sind.

Welchen Einfluss haben korperliche und psychische Komorbiditat (z. B. Art und Intensitat weiterer
Substanzstérungen wie Alkoholabhangigkeit) auf den Verlauf der Substitutionstherapie? Gibt es
Wechselwirkungen mit der Art des Substitutionsmittels, psychosozialen Interventionen oder sozio-
demografischen Variablen?

Hat die Art, Haufigkeit und Dauer psychosozialer Betreuungsmaflnahmen (PSB) sowie soziale Un-
terstiitzung einen Einfluss auf die Gesamtprognose? Bewirkt insbesondere eine intensivier-
te/optimierte psychosoziale Therapie wahrend der Substitution eine hohere Wahrscheinlichkeit des
Wechsels in Abstinenz oder Abstinenztherapie?

Welche Erwartungen und Ziele des Patienten und Arztes spielen eine Rolle? Neben der Untersu-
chung von objektiven Merkmalen soll geprift werden, ob subjektive Variablen wie Wertungen, Ziel-
setzungen und motivationsbezogene Aspekte fir das Therapieergebnis eine Rolle spielen und als
(frihzeitige) Pradiktoren geeignet sind.

Replikation der Pradiktoren und Moderatoren an externen Datensatzen: Hierbei soll versucht werden,
durch Zusammenarbeit mit externen nationalen und internationalen Arbeitsgruppen, z. B. mit den Da-
ten des Methadonarms aus der deutschen Studie zur heroingestlitzten Behandlung, eine Replikation
und Kreuzvalidierung der Ergebnisse unserer Vorhersagemodelle zu erreichen. Dies erlaubt eine Ei-
nordnung der Studienergebnisse in ein Spektrum von nationalen und internationalen Ergebnissen mit
z. T. optimalen Behandlungsbedingungen.
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3.3. Zusammenfassung

Diese Fragestellungen werden mittels einer Kombination von einer (1) klinisch-epidemiologischen Studie zu
zentralen Parametern der Versorgungsstruktur (Arzt-, Einrichtungs- und Therapiemerkmale) auf der Basis
reprasentativ ausgewahlter, nach EinrichtungsgrofRe stratifizierter Substitutionseinrichtungen (2003/4) und (2)
einer prospektiven Langsschnittstudie mit repréasentativ ausgewahlten Patientinnen bearbeitet.

Vorgehen und Instrumente von PREMOS

Grundlage sind die teilnehmenden Einrichtungen mit ihren Patienten von
der Baseline-T1-Untersuchung

® Alle Einrichtungen wurden zu jeder Welle wieder aufgesucht und mit dem
Einrichtungsbogen charakterisiert

* Nicht alle T1-Einrichtungen haben bei jeder Welle teilgenommen
(=qualitatsneutrale Ausfalle von Patienten)

Einrichtungsbogen

1. Patientenfragebogen

° T1-Patienten mit neuem Substitutionsarzt wurden berticksichtigt
2. Arztassessment

* Wenn Patient nicht mehr beim urspriinglichen Substitutionsarzt, Suche nach

neuem Wohn- und Behandlungsort (=Trackingbogen) 3. Urin-Drogenscreening

°  Wenn Aufenthaltsort unbekannt bis zu 12 Suchvorgange (=Trackingbogen) 4. Mortalitatsbogen

*  Wenn Patient verstorben (Mortalititsbogen) 5. Trackingbogen

*  Alle aufgefundenen Patienten wurden standardisiert erfasst 6. Fraueninterview
— Standardisiertes Arztassessment 7. Abstinenzassessment
— Patientenfragebogen

— Standardisiertes Urin-Drogenscreening

— Wenn abstinent oder in einer Abstinenztherapie (=Abstinenzassessment)

— Wenn Frauen mit Kindern: zusatzlich separates Fraueninterview

Outcome-Indikatoren von PREMOS

Haltequote
Stabile Substitution

Instabile Substitution
Regelhaft beendet

Abstinenz

Mortalitat
Morbiditat

Psychische Belastung
Soziale Integration

Lebensqualitat
Beigebrauch

% Patienten in Substitution in Wochen seit Baseline sowie in %

keine Unterbrechung (>3 Wochen) in den letzten 12 Monaten (differenziert mit
und ohne kritischem Beigebrauch)

Unterbrechung (>3 Wochen) in den letzten 12 Monaten

Arzt hat regelhaft beendet (Abdosierung, Abstinenz, Wechsel in substitutionsfreie
Therapie)

keine Substitution, kein Opioidkonsum, mind. 3+ Monate (durch Urintest
verifiziert und nach Arzt-/Patientenaussage)

seit T1 verstorbene Patienten

Vorliegen (arztlich beurteilt ICD-10) psychischer (7) oder somatischer
Erkrankungen (10) , Addiction Severity Index (ASI)

Symptombelastung , Brief Symptom Inventory" (BSI-Score)

Addiction Severity Index (ASI), Veranderungen in beruflichen, zwischen-
menschlichen und beruflichen StatusmaRen (Selbst- und Fremdbeurteilung)

EQ-5D Gesamtscore und Items (Arzt und Patientenbeurteilung)

illegale Drogen, Alkohol, Antidepressiva, Benzodiazepine (Arzt- und
Patientenbeurteilung letzte 4 Wochen und Urintest, differenziert nach Einzelsubstanz
Gesamt (mit Alkohol und Cannabis), sowie kritischen Beigebrauch (ohne Alkohol und
Cannabis)

Abb. 3.1: Zusammenfassung des Vorgehens (oben) und der zentralen Outcomemafe (unten) von PREMOS

Dabei wurden bis zu vier Messzeitpunkte genutzt: t; (2004/5 Baseline), t, (2005/6 12-Monatsstatus) sowie t;
(2008/9 48-64 Monatsstatus) und t; (2009 60-72-Monatsstatus) einschlielich einer retrospektiven Verlaufs-
erfassung zwischen den Messzeitpunkten. Bei den Messzeitpunkten t; und t, wurde auf die Daten und Er-
gebnisse der Vorlauferstudie COBRA zurlickgegriffen, bezlglich des langfristigen Verlaufs (12-Monate+: t;
und t;) auf die neue PREMOS-Studie.
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4 Methodik

Im Folgenden werden die wesentlichen designtechnischen Hauptkomponenten des gesamten Studienpro-
gramms beschrieben. Die Methoden und Ergebnisse der o, t; und t, wurden bereits publiziert und sind im
Literaturverzeichnis unter ,Projektbezogene Publikationen® zu finden.

4.1. Studienkonzept

Zur Beantwortung dieser Fragestellungen wurde auf der Grundlage umfangreicher Vorarbeiten (Wittchen,
Apelt, Buhringer et al., 2005; Wittchen, Apelt & Muhlig, 2005; Wittchen & Apelt, 2006; Wittchen, Apelt, Soyka
et al., 2006) ein Studienkonzept entwickelt, das eine weitgehend reprasentative, versorgungsrealitatsnahe,
umfassende und naturalistische Beschreibung des langfristigen Verlaufs- und Outcomes substituierter Pati-
entlnnen und darauf aufbauend die differenzierte Herausarbeitung der Einflussfaktoren erlaubt.

Das Studienkonzept besteht in einer vertiefenden Fortflihrung einer bereits 2003 begonnenen bundesweiten
klinisch-epidemiologischen Studie zur Substitutionstherapie. Diese Studie wurde unter der Bezeichnung
COBRA (Cost-Benefit and Risk Appraisal of Substitution Treatments) mit dem Ziel einer umfassenden empi-
rischen, klinisch-differenzierten Evaluation der Substitution und Versorgungssituation von 2003-2006 behan-
delten Substitutionspatienten durchgefiihrt: Dabei wurde initial ein Register aller Substitutionseinrichtungen in
Deutschland erstellt und die Einrichtungen/Praxen nach substitutionsbezogenen Merkmalen beschrieben und
klassifiziert (siehe (Wittchen, Apelt, Bihringer et al., 2005; Wittchen, Apelt & Mahlig, 2005). Zeitgleich wurde
eine Zufallsstichprobe von 2694 Substitutionspatienten im Rahmen einer Baseline-Untersuchung umfassend
standardisiert befragt, arztlich untersucht und dokumentiert (Feldarbeitsbeginn 10/2004-2/2005; Fragebogen,
Interview, Urintests: Baseline/Hauptstudie t;). Unter dem Projekititel AST (Allokationsprozesse in der Substi-
tutionstherapie) wurden dann im Rahmen des BMBF Suchtforschungsverbunds ASAT 91% (N = 2442) die-
ser Stichprobe zunachst lber einen 12-Monats-Zeitraum hinsichtlich Verlauf und Outcome weiterverfolgt und
standardisiert hinsichtlich ihres Therapieerfolgs beurteilt (siehe Wittchen & Apelt, 2006; Wittchen, Apelt, Soy-
ka et al., 2006; Feldarbeitsbeginn: 10/2005-3/2006: 12-Monats-Status, t,). Auf der Grundlage dieser weltweit
grélten longitudinalen Studie dieser Art lag somit eine fir die Jahre 2004-2005 aktuelle bundesweite, kli-

nisch und versorgungsstrukturell differenzierte kritische Bestandsaufnahme der Substitutionsversorgung in
Deutschland vor, die den Status quo der Versorgung, Problemlagen und die kurzzeitige Wirksamkeit (bis 12
Monate) abdeckte.

Die 6 bis 7-Jahresnachuntersuchung

Um Aussagen zu den langerfristigen Effekten treffen zu kdnnen, wurde diese vorliegende Untersuchungs-
und Ergebnisplattform zur Realisierung von zwei weiteren Untersuchungen (t; und t;) mit im Wesentlichen
gleicher Untersuchungsmethodik genutzt. Obwohl urspringlich von einem Nachuntersuchungsintervall von
3-4 Jahren fur das zweite Follow-up bzw. 4-5 Jahren fir das dritte Follow-up ausgegangen wurde, ergab sich
letztlich wegen der Verzogerung des Studienbeginns sowie zwingenden logistischen Erfordernissen de facto
ein Zeitintervall von 5-6 Jahren fir die t;-Untersuchung sowie von 6-7 Jahren fiir die t,-Nachuntersuchung.
Letztere wurde in Abstimmung mit dem BMG und dem Projekttrager nur fir eine zufallig ausgewahlte Teil-
gruppe von t3-Patienten durchgefihrt.
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Das gewahlte Untersuchungsdesign ist fiir die Beantwortung der Fragestellungen optimal geeignet. Die typi-
schen logistischen Grundprobleme solcher Verlaufsstudien (z.B. hoher Aufwand bei Einrichtungs- und Pati-
entenrekrutierung, Zustimmung, Standardisierung, Ausschdpfung) und die damit verbundenen Durchfiih-

rungsrisiken sind aufgrund der Vorarbeiten und vorbereitenden Schritte weitgehend zu vernachlassigen.

COBRA/AST Baseline (TO/T1: 2004) N = 223 bundesreprasentative Arzte/Einrichtungen
mit N = 2.694 Patienten

86 Kleine Einrichtungen 101 MittelgroRRe 36 GroRe Einrichtungen Vorstudie tO
(<10 PT) Einrichtungen (10-40 P/T) (>40 P/T)
Patienten Arztassessment Standardisiertes Urin- Kosten

Fragebogen Fragebogen Drogenscreening Teilstudie Baseline t1

12 Monate Zwischenassessments (harte Outcomes, Haltequote)

Erstes 12-Monats-Follow-up 2005 (T2: Gesamt: N=2,442; RR:91%) 12-Monats-
v Patienten Arztassessment Standardisiertes Urin- Follow -up
Fragebogen Fragebogen Drogenscreening t2

PREMOS-Studie

Zweites 6-Jahres-Follow-up 2008/9 (T3: Gesamt: N=2,284; RR: 71,1%) 6-Jahres-
Patienten Arztassessment Standardisiertes Urin- Follow -up
Fragebogen Fragebogen Drogenscreening t3

Substitutionspatienten, regelhaft Beendete, andere (z.B. Verstorbene, Abbrecher, Frauen)

Drittes 7-Jahres-Follow-up 2009/10 (T4-Kohorte: Gesamt: 400; RR:90,9%) 7-Jahres-
Patienten Arztassessment Standardisiertes Urin- Follow-up
Fragebogen Fragebogen Drogenscreening t4

Abb. 4.1: Ubersicht (iber Erhebungszeitpunkte und eingesetzte Instrumente bei COBRA und PREMOS

Die Beantwortung der Fragestellungen auf der Grundlage der bestehenden Einrichtungs- und Patientenko-
horte, zusammen mit der Durchfihrung zweier weiterer Follow-up- und Zusatzuntersuchungen, hat ferner
eine Vielzahl von evidenten Vorteilen (z.B. kostengtinstig, langer Follow-up-Zeitraum, Passung und klinische
Relevanz, statistische Power, Aussagekraft aufgrund reprasentativer Stichprobe, geringes Risiko fur Fehl-

schlag aufgrund Vorarbeiten).

4.2. Erhebungsinstrumente: Variablen und Konstrukte

Bei der Nachuntersuchung kamen im Wesentlichen die gleichen Untersuchungsverfahren (Interview, Frage-
bogen) wie bereits bei den Voruntersuchungen zum Einsatz (» Tab. 4.2). Zusétzlich wird bei allen Erhebun-
gen (14, t; und t3) bei allen verfigbaren Patienten ein standardisiertes Urinscreening (von Minden kits) unter
Aufsicht durchgefiihrt. Dabei werden nahezu alle relevanten Substanzen (Opiate, Buprenorphin, Methadon,
Benzodiazepine, Kokain, Cannabis, Amphetamine, Metamphetamine, Barbiturate, TCA) bertcksichtigt. Es ist
allerdings anzumerken, dass zu t; und t; noch kein Nachweis flir Buprenorphin verfligbar war, ferner wurden
zu t3 und t4 zusatzlich Antidepressiva und Barbiturate einbezogen. In der Kalkulation des Beikonsums wer-
den hinsichtlich der Opioide Buprenorphin mitgezahlt, so dass hier bei nicht nichtverschriebenem Bupre-
norphingebrauch gegenuber t; und t; erhdhte Werte ausgewiesen werden, die nicht als Zunahme zu interpre-

tieren sind. Verschriebene Medikamente werden im Urinnachweis nicht als Beikonsum gewertet.
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Tab. 4.2: Untersuchte Konstrukte, Erhebungsinstrumente und Zeitpunkt des Einsatzes

Quelle: Quelle: Untersuchungs-
Konstrukte (Beispiele) Arzt Patient zeitpunkt

to ty ta t3ta

Biosoziale Daten

- Alter, Geschlecht X X X
- GroRe, Gewicht, Ausbildungsstand, beruflicher Status, Familienstand X
- Wohnsituation, sozialer Status X X X X
- Aktueller psychischer und kérperlicher Gesundheitszustand des Patienten X X X X
beobachtet
Generische Lebensqualitat (WHO EQ5)" und X X X X X
Mobilitats- und Bewegungsindex (WHO QoL BREF)® beobachtet

Subjektive Esychopathologische Symptome (Einschéatzung durch Patienten)

(BSI/DSQ) X X X X
- Major Depression, Dysthymia Rating X X X X
- Dimensionaler Schweregrad aller Syndrome (BSI) X X X X
- Ersterkrankungsalter — erste Episode X X X X
- Anzahl der Episoden
Vorgeschichtlicher und aktueller Substanz-, Drogen- oder Medikamentengebrauch
(CIDI. EuropASI. SOWS)? X X X X X
- Gebrauch, Missbrauch und Abhangigkeit (ONS/REC —patient-) X X X
- Inanspruchnahmeverhalten bezlglich vorhandener Beratungs- und Be- X X X
handlungsmaglichkeiten X X X
- Verlaufsbezogenes Assessment typischer Gebrauchsmuster (Reduzie- X X X X X
rung)
- Verlaufsbezogenes Assessment von Kernsyndromen (Ruckzug)
- Substitution (Behandlungszeitraum, Dosierung, Abstinenz)
Veranderungsbereitschaft (RCQ) * X X X X
Medizinische und psychosoziale Unterstiitzung (PREDI)>
- Erwartungen und Zufriedenheit X X X X
- Verlaufe anderer Behandlungen (abstinenzorientierte Behandlung etc.) X X X X

Soziales Umfeld (EuropASl) und kritische Lebensereignisse
- Drogenszene, Drogenkonsum in der Familie, Verfligbarkeit, Zugangs- X X X
maglichkeiten
- kritische Lebensereignisse (MEL)

Soziale (einschlief3lich strafrechtliche) Probleme (gegenwértig und in der Vorge-

schichte) X X X
- allgemeine und drogenspezifische Situation X X X X
- schwangere Patientinnen und Patientinnen mit Kindern

Multiaxiale Falleinschatzung (4-stufiges Rating — Arzt, 5-stufiges Rating — Patient)
- somatische Morbiditat, psychische Morbiditat, psychosoziale Funktions- X X X X X
fahigkeit, selbststandiges Wohnen

Behandlungsziele des Arztes und Grad der Zielerreichung (4-stufiges Rating - Arzt)

- Zielsetzung bezliglich der Substitution X X X X X
- Ablauftechnische und organisationsbezogene Zielsetzungen X X X X X
- verhaltensbezogene Zielsetzungen X X X X

Prognostischer Ausblick (12 Monate; 4-stufiges Rating der Arzte)

- umfassende medizinische Prognose X X X X
- Zielbereiche der Therapie X X X X
Compliance-Probleme der Patienten und Griinde dafiir (Rating) X X X X X

Indizes: Kognitiv-behavioraler Risiko-Index, z.B.:
- 6 ltems zu Bereichen des Gesundheitsverhaltens X X X X
- 3 Items krankheitsbezogener Distress X X X X

Hepatitis C, HIV und andere infektidse Zustande
- Infektion X X X X X
- Therapie X X X X X

to: Vorstudie; t1: Baseline; t,: Follow-up; t;: 36-Monats-Follow-up

' (WHO EQ 5, Brooks et al., 2003) und WHOQOL-BREF, Murphy et al., 2000 * (DSQ, Wittchen et al., 2001) * [(CIDI, Wittchen
1998) (EuropASI, Gsellhofer et al., 1999) (SODQ, Sutherland et al., 1986) (SOWS, Gossop, 1990)].* (RCQ, Carey et al., 1999) °
(PREDI, Kifner et al., 2001)" © WHO Quality of Life-BREF (Murphy et al., 2000)?



PREMOS Schlussbericht 36

4.3. Stichprobe

Siehe hierzu die zusammenfassende Darstellung im » Kapitel 5 (insbesondere » Kapitel 5.1 zu
soziodemographischen Merkmalen der Patienten bei t1).

4.4, Durchfihrung

4.4.1. Vorstudie (tg) und Einrichtungsbogen

Jeder Untersuchungswelle ging eine Vorstudie in den beteiligten Einrichtungen voraus. Die erste Vorstudie
wurde im Jahre 2003 an N = 379 reprasentativ ausgewahlten Substitutionseinrichtungen mittels eines Vor-
studienbogens durchgefiihrt. Sie gibt Auskunft dariber, wie viele und welche Arten von Substitutionseinrich-
tungen wie viele Opioidabhangige erreichen und behandeln. Ziel war es auch zu ermitteln, wie und mit wel-
chen Methoden wie viele und welche Arten von Patientinnen und Problemlagen in diesen Einrichtungen ver-
sorgt werden. Anhand dieser Vorstudie wurde ein Stratifizierungsansatz fir die Hauptstudie abgeleitet, um
drei haufige Versorgertypen nach der Zahl der Substitutionsfalle differenziert beschreiben und prifen zu

kénnen.

In &hnlicher Weise wurden die einbezogenen Einrichtungen zu t3 bzw. zu t, wieder untersucht (Interview und
Fragebogen) um einerseits etwaige Veranderungen in der Einrichtung abzubilden und andererseits neue
Aufschlisse zu Fragen des Umgangs mit Beigebrauch, PSB sowie hinsichtlich der Abstinenzorientierung und
Einrichtungsphilosophie zu gewinnen. Diese Merkmale werden z.T. als Pradiktoren in der Analyse verwendet
(z.B. Verlauf und Outcome von Substitutionspatienten in Einrichtungen mit hoher vs. niedriger Abstinenzori-

entierung) verwendet (ausgewahlte Merkmale der Einrichtungen siehe » Tabellen A-1a bis e im Anhang).

4.4.2. t,: Baseline-Studie (Erhebungszeitraum: 10/2004 bis 2/2005)

Basierend auf einer nach Einrichtungsart geschichteten Zufallsstichprobe von N = 223 Substitutionsarzten
bzw. Substitutionseinrichtungen beteiligten sich 2.694 Patientinnen (RR: 71,6%) aus diesen 223 Einrichtun-
gen an der Baseline-Untersuchung (N = 2.013 Methadon, N = 662 Buprenorphin, N = 19 Codein oder andere
Substitutionsmittel). Die Arztestichprobe wurde geschichtet, um eine ausreichend hohe Zahl von Einrichtun-
gen und deren Patienten von kleinen Hausarztpraxen (n=86), mittleren Einrichtungen (101) und grof3en Sub-
stitutionszentren (36) zu erhalten. Die Rucklaufrate aller aufgenommenen Patientinnen lag bei 72%, am
hdchsten in kleinen Einrichtungen (83%), etwas niedriger in mittleren Einrichtungen und in gro3en Substituti-
onszentren (67-74%). Grundsatzlich wurden alle opioidabhangigen Substitutionspatientinnen aufgenommen,
die mindestens 16 Jahre alt waren. Ausschlusskriterien waren: akute medizinische Notfalle, massive kogniti-
ve Beeintrachtigungen, keine Deutschkenntnisse (Fragebogen), kein informed consent. Das heif3t, es liegen
die Daten von Substitutionspatienten mit unterschiedlicher Behandlungsdauer und unterschiedlicher Vorge-
schichte vor. Es handelt sich also um eine Pravalenzstichprobe: einige Patienten wurden erstmals substitu-
tiert mit einer Substitutionsdauer von wenigen Monaten, andere standen schon jahrelang in Behandlung und

hatten unterschiedlich viele Vorbehandlungen.
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4.4.3. t,: 12-Monats-Follow-up (Erhebungszeitraum: 10/2005 bis 3/2006)

Zum Zeitpunkt des ersten Follow-up 12 Monate nach der Baseline-Untersuchung konnte fir N = 2.461 Pati-
enten — dies entspricht 91% — der Verlauf und Ausgang dokumentiert werden. Insgesamt 29 teilnehmende
Arzte gaben die Substitutionsbehandlung wegen verschiedener Griinde (zu groRer Aufwand, Niederlegung
der Substitutionstatigkeit) zu irgendeinem Zeitpunkt der Studie auf, weshalb 233 Patientinnen der Untersu-
chung verloren gingen. Insgesamt starben 28 Patientinnen wahrend des Untersuchungszeitraums t;-t; und
245 schieden aufgrund von Wohnortwechsel oder langerer Inhaftierung aus. Insgesamt wurden 119 Patien-
tinnen durch die Arzte aus disziplinarischen Griinden von der Behandlung ausgeschlossen, meist wegen

erheblichen Beigebrauchs von psychotropen Substanzen.

Zwischen der Baseline-Untersuchung und dem t4-Follow-up beendeten N = 274 Patientinnen die Substituti-
onstherapie erfolgreich — entweder weil sie nach Aussagen der behandelnden Einrichtungen ,stabil absti-

nent* wurden (N = 100), oder weil sie zu einer drogenfreien psychosozialen Therapie (N = 174) Uberwiesen
wurden. Die Informationen Uber diese Gruppe wurden Uber die aufwandige Zwischenbefragung, die Ausfall-

dokumentation und Telefoninterviews mit den behandelnden Arzten erfasst.

Insgesamt N = 1631 Patientinnen standen nach wie vor in Substitutionstherapie und wurden mit dem glei-
chen aufwandigen Prozedere wie bei der Baseline-Erhebung neuerlich durch Befragungen, Patienten- und
Arztbeurteilungen sowie Urintests untersucht. Weitere 830 Patientinnen wurden in anderen Settings bzw. nur
durch proxy-Interviews beurteilt (t1: 2.442, RR: 91%).

4.4.4. t5: 6-Jahres-Follow-up — Ausschodpfung (im Erhebungszeitraum: 12/2007 bis 8/2009)

Die Grundgesamtheit fiir die tz-Nachuntersuchung in PREMOS besteht aus N=2284 eligiblen Patienten. Die-
se bilden fiir die meisten Auswertungsschritte die Grundgesamtheit.

Die Zahl ergibt sich aus folgenden Uberlegungen: Alle urspriinglichen Einrichtungen und Patienten (2694
Patienten aus 223 Einrichtungen) der Baseline t;-Erhebung wurden zunachst — wie » Abb. 4.4 zeigt — in die
PREMOS-Studie fir die Planung der 3. und 4. Follow-up-Erhebung einbezogen. Initial bei der Vorbereitung
der 3. Untersuchungswelle erklarten sich allerdings 45 Einrichtungen mit insgesamt 471 Patienten nicht mehr
zur Mitarbeit bereit (Griinde: Praxisaufgabe, Berentung, Uberlastung), so dass uns zunachst kein Zugang zu
den Zielpatienten méglich war. Diese Ausfalle sind als qualitatsneutrale (d.h. nicht studienbedingte oder sys-
tematisch verzerrende) Ausfalle zu werten, da es keine identifizierbaren Merkmale gibt, die nahelegen kénn-
ten, dass diese Einrichtungen sich von den teilnehmenden Einrichtungen unterscheiden. Insgesamt 61 die-
ser Patienten konnten im Studienverlauf allerdings trotzdem beriicksichtigt werden, da sie entweder in eine
eligible Einrichtung wechselten oder, im Falle von Praxisaufgaben, die neuen nachriickenden Substitutions-
arzte fir die Studie gewonnen werden konnten.

Von diesen 2284 (100%) Patienten konnten zum Zeitpunkt t5:
» n=1493 (65,4%) protokollgerecht mit Interview, Patientenfragebdgen und Urintest untersucht werden
» n=131 (5,7%) Patienten mit dem Mortalitdtsassessment (131 bezieht sich auf alle Patienten, die im
Zeitraum zwischen der Baseline und t, Untersuchung verstorben sind) sowie
* n=470 (20,6%) Patienten, die zumindest grob beziiglich der primaren Outcomes (Uberleben, Substi-
tutionsstatus etc) mittels eines proxy Interviews beurteilt wurden.
= N=190 (8,3%) Patienten konnten nicht erfolgreich kontaktiert und beurteilt werden.
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Wegen der groflden Patientenzahlen konnten die Patienten nicht exakt 6 Jahre nach der t; untersucht werden;
daraus ergeben sich leicht abweichende Beobachtungszeitrdume von 49-72 Monaten (» Abb. 4.3).

0,0
67+ Monate all.e ?utcomes
- 4.6 M primdre Outcomes

61-66 Monate
54,3
55-60 Monate
Anmerkung:

Primare Outcomes schliefen auch
19,2 Verstorbene und Abbruch-Patienten ohne

49-54 Monate personliche Untersuchung zum Zeitpunkt
_ 25,1 ihrer letzten Beurteilung ein.
0,0

Zahlen addieren sich nicht auf 100%, da
bei einigen Patienten keine genaue
Zeitzuordnung méglich war!

<48 Monate

2,3

10 20 30 40 50 60

o +

% der Patienten
Abb. 4.3: PREMOS Untersuchungszeitraume

Daraus ergibt sich im Hinblick auf die spatere Gesamtergebnisdarstellung, dass:

= die primaren Outcome-Ergebnisse fir die 1624 protokollgerecht untersuchten sowie die 470 proxy
untersuchten (also insgesamt 2094) Patienten dargestellt werden kénnen. Dies entspricht einer
Ausschopfung von 91,7% bezogen auf die 2284 eligiblen ts-Patienten.

= Die sekundéaren und weiteren Outcome-Ergebnisse liegen vollstandig nur fir die Probanden vor,
die zum Zeitpunkt tz noch lebten und fur die ein vollstandiges Assessment realisiert wurde. Dies
betraf 1493 Probanden (abziiglich 470 proxy-Interviews und 131 Mortalitatsassessments).

Dariiber hinaus wurden ausgewahlte Fragestellungen an ausgewahlten Teilgruppen dieser Patienten

und speziellen Untersuchungskohorten bearbeitet. Hierzu gehéren unter anderem:

= die Ergebnisse der N=289 Patienten aus der t4-Follow-up-Kohorte, mit der die Stabilitat der ts-
Befunde Uberprift werden.

= die Befunde zu den 131 zwischen Baseline und t; verstorbenen Patienten bzw. den 137 Patienten,
die zusatzlich im Intervall ts-t, verstorben sind.

= die getrennte Analyse nach Geschlecht fur die 524 bzw. 487 nachuntersuchten weiblichen Patien-
ten

= sowie die Befunde in der Zusatzuntersuchung bei 156 Substitutionspatienten mit Kindern.
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Wie » Abbildung 4.4 zeigt, konnten insgesamt 660 von 2284 Patienten zu t; nicht protokollgerecht beurteilt
werden. Fur 470 von 660 konnte allerdings zumindest tber proxy Interviews Informationen tber den Verlauf
gesammelt werden. So lagen fir diese Fallen die Informationen vor, ob der Patient substituiert war — bzw.
auch wenn er nicht mehr in Substitution bei dem urspriinglichen Arzt stand — wann dies das letzte Mal statt-
fand, wie sein Zustand (Drogenkonsum, Lebenssituation, soziale Integration etc.) war, wo er derzeit behan-
delt wird bzw. ob er vermeintlich abstinent ist.

Hauptuntersuchung (T1) COBRA: N=2694 Patienten aus N=223 Einrichtungen (2003/4)

T2 (12-Monats follow-up)” = =
s i e RS S Qualitdtsneutrale Ausfille - vor T3:
Eligible Einrichtungen: 194/ 223 v ~ o e 3( 34 Pat)
Eligible Patienten: 24422694 rzt verstorben: at.
P;;%_I v:mirfgn?n 28/2442 o T:’_' Erhebung (1/2008) Einrichtung geschlossen: 14 (111 Pat))
Pat_volistandig erhoben:  1615/2442 E'I'_g‘_';'le ';'"L?C“t‘”"??e"i 2;;2;2233 Arzt verweigert: 28 (326 Pat.)
Pat. unvollstandige Inf.™:  827/2442 RRUEEELE At Total: 45 (471 Pat.)
plus 61 Pat. die wieder einbezogen werden /... i ) {
* Wittchen et al. DAD (2008) i Anm.: 61 Pat. konnten wieder einbezogen werden
** monatl. Zwischenbeurteilung (z.B. durch Wechsel in eine teilnehmende
i Studien-Einrichtung)

v

~

PREMOS eligible T3/T4 Stichprobe
(N=2.284; 100%)
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Abb. 4.4: Consort Statement der PREMOS-Studie
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In diese Beurteilungen flieRen bis zu 6 verschiedene Informationsquellen ein, die durch detektivische Klein-
arbeit von unseren Interviewern gewonnen werden konnten. Diese sehr umfangreiche und vergleichsweise
differenzierte Beurteilung kann natirlich nicht zwangslaufig als t;-Outcome gewertet werden, da hier keine
umfassenden standardisierten Daten (z.B. Fragebdgen etc.) vorlagen. Aus diesem Grund wurde darauf ver-
zichtet, diese Gruppe als voll nachuntersucht auszuweisen. Andererseits validieren diese Erkenntnisse die
primaren Outcome-Ergebnisse, da sich die Untersicherheitsmarge z.B. bei Mortalitdt und Substitution erheb-
lich reduziert. Wirden diese Falle als nachuntersucht gewertet werden, so wirde sich die Ausschopfung von

1624 auf 2.042 von 2284 erhohen; dies entspricht einer Ausschdpfung von 91,7%.

4.4.5. t,4: 6-7-Jahres-Follow-up-Erhebungszeitraum: 7/2009 bis 2/2010

Die t4-Untersuchungspatienten wurden auf der Grundlage aller t;-Patienten mit vollstdndigen Informationen
durchgefiihrt. Dies sollte helfen abzuschatzen, ob sich die Verlaufstendenzen und Befunde im weiteren Jah-
resverlauf weitgehend bestatigen lassen. Es wurden per Zufall 33% der t;-Stichprobe gezogen (n=400). Ins-
gesamt 11 der Einrichtungen waren nicht bereit die zusatzliche neue Welle durchzufiihren, so dass 82 Pati-
enten verloren wurden (es verbleibt also eine eligible t4,-GréRe von N=318). Von diesen 318 Patienten waren
6 Patienten seit der t3-Untersuchung verstorben (2,1%), 221 konnten protokollgerecht wie bei t; untersucht
werden und flir 62 konnten wiederum nur die primaren Outcomekriterien Uber ,proxies” bestimmt werden.
Die cRR betragt 90,9%.

4.4.6. Vorbereitung der Erhebung und Feldarbeit

Die Nachuntersuchung wurde in erster Linie tiber die behandelnden Substitutionsarzte in den kooperieren-
den Einrichtungen organisiert. Allerdings war es wegen der Uberlastung der Praxen erforderlich, bei t; und t,
das Projektpersonal verstarkt direkt zur Unterstutzung der Erhebungsarbeit in die Praxen zu entsenden. Von
t und t, abweichend wurden die Einrichtungsbdgen primar per Interview durch das Projektpersonal erhoben,
die Mehrzahl der Patientenbdgen in Verbindung mit der Einholung des Informed Consent wurde ebenso
durch unser Personal vorgegeben. Alle teilnehmenden Einrichtungen fiillten zunachst neuerlich den Einrich-
tungsfragebogen aus, um Veranderungen in Personalstruktur und Arbeitsweise, aber auch in Zielen und

Rahmenbedingungen abzubilden bzw. in Hinblick auf den Zeitraum zwischen t, und t; zu aktualisieren. Zeit-
gleich wurden durch die Feldarbeitsabteilung unseres Instituts zusammen mit dem Studienkoordinator die
Studienmaterialien in den Zentren verteilt und soweit erforderlich die Mitarbeiter geschult.

4.5. Weitere Studienkomponenten

a) Situation substituierter Frauen
Um die speziellen Aspekte von heroinabhangigen Frauen in Substitution sowie gesondert die Situation von
Frauen mit Kindern adaquat zu bertcksichtigen, wurden zum einen neue frauenspezifische Fragen in das
Assessment-Programm aufgenommen. Insgesamt enthalt die t;-Stichprobe 524 von 1624 Frauen (Anteil:
32,3%), von denen 292 zumindest ein Kind haben.

Zum anderen wurde mit Unterstitzung der Beiratin Professor Gabriele Fischer ein spezielles Fraueninterview
entwickelt, dass vor allem auf die Situation von Frauen in der Pra-, Peri- und Postpartalzeit sowie der Ado-
leszenz der Kinder abzielt. Dieses Interview wurde mit n=289 Frauen zusétzlich durchgefihrt. Die Ergebnis-
se werden gesondert dargestellt.
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b) Mortalitatsbogen
Die Todesursachen wurden zu t;3 differenzierter und umfassender als in den vorausgehenden Wellen doku-
mentiert. Neben dem Mortalitatskontext (z.B. innerhalb und auRerhalb der Substitution) wurden alle mogli-
chen Ursachen auch nach der eingeschatzten Sicherheit durch das Interview unter Berlicksichtigung aller
Informationsquellen und dem Zeitpunkt erfasst und ausgewertet. Dabei wurden alle Todesfalle — auch die
Todesfalle zwischen t; und t, — neuerlich beurteilt, um eine einheitliche Beurteilungsgrundlage zu erhalten. Zu
bertcksichtigen ist, dass neben den zwischen t; und t; dokumentierten 131 Fallen 6 weitere Patienten im
Zeitintervall von t3 zu t, verstorben sind. Deshalb werden fir die Darstellung der t3-Ergebnisse nur die 131
Falle berlcksichtigt, wahrend flr Mortalitatsanalysen insgesamt alle 137 Falle berticksichtigt werden. Es
kann davon ausgegangen werden, dass fur alle eligiblen Patienten (n=2284) verlasslich zu t; gesagt werden
kann, ob sie noch leben oder nicht.

c) Trackingbogen
Der Verlaufs- und Trackingbogen dokumentiert fiir alle Patienten, die nicht mehr bei ihren urspriinglichen
Substitutionsarzten in Behandlung waren, den Verlauf nach Ende der Substitution. Die Interviewer erhielten
die Aufgabe, eine diesbezulgliche Aufklarung fiir méglichst alle Patienten zu erreichen und, soweit daten-
schutzrechtlich mdéglich, alle Informationsquellen zu kontaktieren. Patienten, die jedoch zu t; wieder bei ihrem
urspringlichen Substitutionsarzt in Behandlung waren, werden nicht auf dem Trackingbogen dokumentiert.
Fir jede ,Station” im Verlauf wurde im Rahmen des Suchprozesses ein eigener Trackingbogen angelegt, so
dass fur viele Patienten mehr als ein (61% der Patienten), fur manche mehrere (bis zu 8) Trackingbdgen
vorliegen. In die Outcome-Beurteilung flieRen die letzten aktuellen und interpretationsfahigen Informationen
ein. Es ist ferner zu berticksichtigen, dass flir manche Patienten, die initial mit einem Trackingbogen verfolgt
wurden, am Ende der t3-Erhebung wieder eine neuerliche Substitution eingeleitet wurde. Dabei gelang es
uns auch in 104 Fallen neue, bisher nicht der PREMOS-Studie zugehdrige Arzte fiir die Studie zu gewinnen,
so dass letztlich vollstandige Daten erhoben werden konnten. Der Trackingbogen wurde auch verwendet, um
die Stabilitat der Substitution bzw. die Stabilitat der Abstinenz Gber die subjektiven Aussagen des Patienten
(Patientenfragebogen) bzw. den Urintest oder die Arztangaben hinaus zu verifizieren.

d) Dosiersystemanalyse (MeDoSys)
Die Prifung der Zusammenhange von Dosierung mit Beikonsum, Abbruch und Therapieerfolg ist in der
PREMOS-Studie auf die querschnittliche Betrachtung beschrankt. Eine tagesgenaue langsschnittliche Cha-
rakterisierung des Dosierungsschemas wird Uber Daten des MeDoSys Systems erfolgen. Zum heutigen Zeit-
punkt liegen die Dosierungsverlaufe von ca. 1000 an diesem System teilnehmenden Patienten vor, die tUber-
wiegend mit Methadon und Buprenorphin substitutiert werden. Die Verwendung der anonymisierten Daten
wurde uns — mit Einversténdnis der Einrichtungen — Uber die Firma CompWare Medical GmbH erméglicht.
Die Aufbereitung der Daten fiir zeitbezogene Analysen ist zum gegenwartigen Zeitpunkt noch nicht
abgeschlossen. Analysen werden nach Patientencharakteristika (Alter, Geschlecht etc.), Substitutionsmittel,
Dauer der Behandlung sowie nach Einrichtungsmerkmalen durchgefiihrt.

Diese Ergebnisse werden gesondert berichtet und sind auf Gutacherwunsch nicht Gegenstand dieses
Berichts.
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4.6. Statistische Auswertung

Die schrittweise gesammelten Daten wurden nach Kontrolle und Editierung in die Datenbank eingefiigt. Die
Daten aller Wellen wurden aufwandigen Plausibilitatskontrollen unterzogen. Bei unvollstandigen Daten bzw.
missing values wurden die Daten Uber Einsatz von statistischen Modellierungen ersetzt, so dass sich die
Ergebnisse, sofern nicht anders ausgewiesen, auf die 1624 bzw. 2284 teilnehmenden Personen der Grund-
gesamtheit beziehen. Das Verfahren der Multiplen Imputation (van Buuren, Boshuzien, & Knook, 1999) wur-
de zur Schatzung der unvollstédndigen Daten zur t; und t3 Erhebung eingesetzt. Die zu imputierenden Merk-
male wurden in ansteigender Reihenfolge nach ihrem Anteil von Fehlwerten geordnet und die Fehlwerte
mittels Regressionen geschatzt. Soziodemografische Merkmale (Alter, Bildung, Berufsstatus), der Substituti-
onsstatus, das aktuelle Substitutionsmittel, die Dauer der aktuellen Substitution und der ASI-Wert dienten als
Pradiktoren eines Fehlwertes. Zusatzlich wurden die Werte der Vorerhebung als Pradiktoren eingesetzt in
Abhangigkeit der zu imputierenden Variablen.

Designtechnische Effekte wurden durch Gewichtungen der Daten verrechnet. Bei den statistischen Analysen
kamen nach Priifung der Voraussetzungen entsprechende deskriptiv-analytische Verfahren zur Anwendung
(Haufigkeiten etc.). Die grafische Aufbereitung der dimensionalen Daten erfolgte mit sogenannten Kerndich-
teschatzern (Silverman, 1992). Ein Kerndichteschatzer wird oft als geglattetes Histogramm bezeichnet, der
Schatzer stellt die Verteilung eines Merkmales grafisch dar. Regressionsanalytische Verfahren wurden nach
dem spezifischen Ansatz je nach Typ und Skalenniveau der abhangigen Variablen gewahlt (als Ubersicht zu
statistischen Verfahren fur longitudinale Daten siehe Singer & Willett, 2003): Fiir zeitabhangige Variablen
wurden Survival-Analyse und Cox-Regression eingesetzt, wobei sowohl Modelle mit zeitabhangigen wie
zeitunabhangigen Kovariaten berucksichtigt wurden. Fur dichotome und polytome abhangige Variablen wur-
den logistische Regression und multinomiale Logit-Modelle eingesetzt. Die Anzahl diskreter Ereignisse (z.B.
Anzahl der Rickfalle) wurden Uber Poisson-Regressionen modelliert.

Intervallskalierte Variablen wurden mit Hilfe von multipler linearer Regression analysiert. Neben diesen Stan-
dardverfahren kam eine Anzahl von Spezialverfahren zum Einsatz:

» Die Charakteristika der Stellen wurden mit Hilfe von Hierarchischen Linearen Verfahren (HLM) in die
Analysen mit einbezogen (Raudenbush & Bryk, 2002). Moderne statistische Software erlaubt die
Anwendung solcher Verfahren fir alle der oben genannten Regressionsanalysen (z. B. HLM 6; siehe
Raudenbush et al., 2004).

= Die Bildung von empirisch basierten Typologisierungen von Patienten und Patientinnen erfolgte mit-
tels latenter Klassenanalyse (Hagenaars & McCutcheon, 2002). Programme wie M-Plus erlauben die
simultane Auswertung der oben genannten Regressionstechniken mit den entsprechenden Gruppen
von Respondern als kategorische abhangige Variablen (Muthen & Muthen, 2005-2006).

= Spezielle Verfahren zu multiplen Follow-ups wurden ebenfalls mit M-Plus modelliert, wobei simultane
Gleichungssysteme zur Anwendung kamen (fir die zugrunde liegenden Formeln und Annahmen:
Rehm et al., 1992).

= Weiterhin wurden Latent-Growth-Modelle eingesetzt (Singer & Willett, 2003), um individuelle Verlau-
fe darzustellen, die ebenfalls mit Hilfe von M-Plus modelliert wurden (Muthen & Muthen, 2005-2006).



PREMOS Schlussbericht 43

4.7. Ethische Aspekte

Die Studie wurde der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der TUD vorgelegt und ohne Auflagen
bewilligt (21.4.2004, EK 15022004). Die Einverstandniserklarungen der Einrichtungen und Patienten liegen
vor. Die Durchfiihrung von PREMOS basiert auf den aktuellen ICH-GCP(Good Clinical Practice)-Guidelines,
die auf der Deklaration von Helsinki fuBen. Dies beinhaltet die Betreuung in der Studienphase sowie volle
Information und Aufklarung der Teilnehmer Uber die Risiken der Studie und die Datenverwendung.

4.8. Anmerkungen zum Projektablauf

Obwohl punktgenau die Ubergeordneten Feldphasen abgeschlossen werden konnten, war der Ablauf des
Projekts wesentlich komplikationsreicher als erwartet. Dies ist der Komplexitat des logistischen Ablaufs in
Verbindung mit der untersuchten dul3erst schwierigen Patientenpopulation sowie der logistischen Steuerung
mit den Einrichtungen geschuldet. Die » Abbildungen 4.5 und 4.6 informieren Uber die Feldarbeitsschritte
und die Qualitatssicherungsmaflinahmen.
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Abb. 4.5: Feldarbeitsschritte von PREMOS

Es war z.T. nicht mdglich, die geplanten Arbeitsschritte in der vorgesehenen Weise zeitgenau zu realisieren.
Abweichend vom beantragten Prozedere sind vor allem folgende Besonderheiten zu beachten:

1. Es wurde deutlich, dass die Erhebungsarbeit in der Uberwiegenden Mehrzahl der Einrichtungen per-
sonliche Assessments erforderte, bei der unsere Mitarbeiter die Einrichtungen auf allen Ebenen aktiv
bei der Vervollstandigung der Arztassessments, der Durchfihrung von Patientenerhebungen, sowie
gelegentlich auch bei der sachgerechten und qualitatsgesicherten Durchfiihrung der Urinscreenings
unterstutzten.

2. Die Einrichtungsbdgen wurden bei der Mehrzahl als Interview durchgefuhrt, um einheitliche Beurtei-
lungsstandards sicherzustellen.

3. Die unerwartet hohe Anzahl von Behandler- und Ortswechseln machte einen vielfach héheren Such-
aufwand unserer Mitarbeiter erforderlich (Trackingbdégen), um tber Kontakte mit Behandlern, Einrich-
tungen, Freunden und Familienmitglieder belastbare Informationen zu sammeln.

4. Durch diese Belastungen wurden vielfache Personalwechsel und ein wiederholt gro3er Nachschu-
lungsaufwand des Personals notwendig, da viele Mitarbeiter den fortdauernden Arbeitsdruck nicht
tolerierten.
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Abb. 4.6: Qualitatssicherungsmallnahmen von PREMOS

4.9. Starken und Grenzen des Untersuchungsansatzes

Um sicherzustellen, dass die Ergebnisse nicht durch selektive Ausfalle verzerrt sind, wurden in einer Reihe

von systematischen Vergleichen wahrend des Auswertungsprozederes umfangreiche Prifungen vorgenom-

men, inwieweit sich Patienten, die nicht eingeschlossen oder vollstandig untersucht wurden, von den Unter-

suchten unterscheiden. Diese Analysen finden sich in den Tabellen im Anhang. Obwohl insgesamt keine

interpretierbaren generellen Hinweise fir solche Verzerrungen gefunden wurden, wird vereinzelt — soweit

notwendig — auf die Relevanz solcher méglichen Effekte verwiesen.

Vorteile
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2003-2010

+ Aussagen uber die Gesamtpopulation aller
Substituierter

» Klinisch differenzierte Erkenntnisse zum
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- Differenzierte Verlaufsuntersuchung durch
Veranderungsanalysen (t1, to, t3, t4)

* Grofde Stichprobe, gute statistische Power

* Verschiedene Subgruppen

» Mdglichkeiten der vollstandigen
Modellschatzung durch LOCF-Methode (Last Obser-

vation Carried Forward) etc.
* Beriicksichtigung von Clustereffekten

(Einrichtung, Region, Substitutionsmittel)

Grenzen

« Stichprobenziehung 2003; d.h. nur eingeschrankt
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 Restunsicherheit - punktuelle Einschréankungen

durch nicht untersuchte Patienten

» Aussagen Uber die Effektivitat einzelner Verfahren

nicht maéglich

» Keine kontrollierte, randomisierte Studie

* Indikation von Verfahren abhangig von Therapie-

und Verlaufsstadium des Patienten
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Insgesamt ist hervorzuheben, dass ein lGberaus befriedigendes Ausschépfungsergebnis erreicht wurde. Zu-
dem liegen hinreichend groRe Gruppen flr gezielte Teilanalysen vor (z.B. Frauen, Substitutionsmittel, Ein-
richtungsformen); dies liefert eine gute Ausgangsbasis fir eine detaillierte Verlaufsbeschreibung. Die folgen-
de Aufstellung gibt eine Ubersicht zu Vorteilen und Grenzen der Stichprobenziehung sowie die sich daraus

ergebenden Konsequenzen.

4.10. Hinweise zur Interpretation der Befunde

Angesichts der Studienanlage und befriedigenden Ausschdpfung kdnnen die PREMOS-Ergebnisse — mit den
Ublichen studienspezifischen allgemeinen Einschrankungen — als reprasentativ fir die Patienten angesehen
werden, die zu Studienbeginn im Jahre 2004 in einer Substitutionseinrichtung in Behandlung waren. Es ist
also zu beachten, dass es sich um eine Pravalenzstichprobe handelt, d.h. alle Patienten wurden bereits vor
Aufnahme in die Studie substituiert und das uUber Zeitrdume von mindestens Monaten bis zu mehreren Jah-
ren. Eine Darstellung der gesundheitlichen und sozialen Lage der Patienten vor Aufnahme ihrer ersten Sub-
stitution ist nicht vorhanden. Dementsprechend kénnen keine Aussagen bezlglich folgender Aspekte getrof-
fen werden:
= (ber Erkenntnisse zu erstmalig begonnenen Substitutionsbehandlungen,
= (ber den Effekt einer Substitutionsbehandlung gegentiber nicht substituierten Patienten sowie
= (ber die Veranderungen, die einzelne Patienten gegeniber ihrem Zustand vor Aufnahme in die Sub-
stitution erfahren haben.
= Des Weiteren liegen keine addquaten absoluten und relativen Referenzwerte unserer Substitutions-
patienten vor. Ist z.B. ein reduziertes, aber nach wie vor bemerkenswertes Ausmaf an komorbiden
Stérungen bei Patienten im Einzelfall als positives oder ein negatives Verlaufs- und Outcomedatum
zu werten? Obwohl versucht wurde, sinnvolle Referenzdaten aus anderen chronischen Krankheits-
gruppen zu finden (Diabetes mellitus, Schizophrenie etc.), erwies sich dies aus verschiedenen Griin-
den als wenig sinnvoll.

Es ist somit davor zu warnen, die folgenden Befunde direkt mit Ergebnissen randomisierter klinischer Unter-
suchungen zu vergleichen oder die in solchen Studien beobachtbaren EffektgroRen zur Abschatzung heran-
zuziehen. Alle Patienten der PREMOS-Studie waren zur Baselinemessung bereits behandelt und es kann
gut begriindet angenommen werden, dass die etwaigen Verbesserungen bereits vor der Baseline eingetre-
ten waren. Somit geht es primar um das Halten des Patienten, die Sicherung des Erreichten, um weitere

Stabilisierung und um die Frage, wie gut im weiteren Verlauf auftretende Krisen bewaltigt wurden.
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Teil 1l: Grundauswertung
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Vorbemerkung

Die Ergebnisubersicht gliedert sich in vier Teile, die entsprechend Fragestellung und Untersuchungsdesign
aufgebaut sind:

A. Zunachst wird der Status der Patienten bei Studienbeginn (t,) prasentiert, welcher einen Uberblick
und ein Hintergrundverstandnis tber die untersuchten Patienten hinsichtlich ihrer soziodemographi-
schen, klinischen und sozialen Situation zum Zeitpunkt Baseline, also bei Studieneinschluss geben
soll. Dabei werden die Kernbefunde zugunsten der besseren Lesbarkeit in Abbildungsform darge-
stellt, wahrend detaillierte Tabellen im Anhang zu finden sind. Die Anhangstabellen enthalten dar-
Uber hinaus Daten, die eine Beurteilung erlauben, inwieweit die nachuntersuchte Stichprobe von
1624 Probanden systematische Verzerrungen durch selektive Ausfalle aufweist.

B. Anschlielend wird der Status der Patienten nach 6 Jahren (t3) hinsichtlich der primaren und wich-
tigsten sekundaren Outcomevariablen dargestellt. Damit werden die Fragestellungen 1 (Beschrei-
bung von Verlauf und Outcome), 2 (Zuordnung der Patienten zu den Outcomegruppen) sowie 3
(Wechselprozesse) beantwortet.

C. Daruber hinaus werden die Ergebnisse zu spezifischen Aspekten inhaltlicher Art (z.B. Interventio-
nen und PSB, siehe Fragestellungen 7, 11, 12, 13, 14), die wichtigsten Subgruppenbefunde (z.B.
Unterschiede zwischen Frauen und Mannern, Patienten mit hohem Schweregrad, Verstorbene, Ab-

stinente; siehe Fragestellungen: 4 und 5) sowie die Ergebnisse der Pradiktoranalysen verdeutlicht.

Des Weiteren wird darauf verwiesen, dass einige vertiefende Fragestellungen (z.B. 6, 8 und 15) noch nicht
differenziert in die Ergebnisdarstellung A-C eingeflossen sind. Sie werden — da sie weitergehende statisti-
sche Modellierungsschritte sowie den Einbezug qualitativer Datenauswertungen erfordern — zu einem spéate-
ren Zeitpunkt (z.B. bei der abschlieBenden Einarbeitung der Stellungnahmen der Fachverbande) in geson-

derten Publikationen bertcksichtigt.

Auswertungsgrundlage sind — sofern nicht anders ausgewiesen — N = 1624 aus 2284 fur die Untersuchung
eligiblen Patienten, flr die protokollgerecht der Verlauf ermittelt werden konnte. Zur Vereinfachung wird im
Text von einem 6-jahrigen Verlaufszeitraum gesprochen, obwohl der Abstand zur Basisuntersuchung zwi-
schen 48 und 67+ Monaten variiert. Diese 1624 schlielen auch die mit dem Mortalitatsfragebogen charakte-
risierten 131 verstorbenen Patienten ein; deshalb werden dimensionale Veranderungsanalysen nur fur die

verbliebenen 1493 Patienten dargestellit.
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5. Status der Patienten bei Studienbeginn (Baseline t,)

5.1. Soziodemographische Merkmale

» Tabelle A1l im Anhang informiert Gber die Patientencharakteristik der 1624 Patienten, prift auf statistisch
signifikante Unterschiede gegentber der Ausgangsstichprobe aller 2284 Patienten, vergleicht die Charakte-

ristik der Manner mit denen der Frauen und testet Geschlechtsunterschiede auf Signifikanz.

Die nachuntersuchte PREMOS-Stichprobe der 1624 Patienten setzt sich zusammen aus 1100 M&nnern und
524 Frauen mit einem mittleren Alter von 35 Jahren bei Studieneinschluss (bzw. 41 Jahren zum Zeitpunkt
der t3-Durchfiihrung 6 Jahre nach Baseline). 30,3% fallen in die Altersgruppe 18-30, 42,6% in die Gruppe 31-
40 Jahre und 27,2% sind alter als 41 Jahre alt. Der schulische Ausbildungsstand ist mit im Mittel 10 Schul-
jahren unterdurchschnittlich gegentiber der Allgemeinbevolkerung: 74,5% besuchten weniger als 10 Jahre
die Schule, 19% haben keinen Schulabschluss, 20,4% einen Realschul- und lediglich 5,6% einen gymnasia-
len Abschluss. Der Anteil Arbeitsloser ist deutlich erhéht (53,1%), der Anteil der in einem Beschaftigungsver-

haltnis Stehenden mit 23% erniedrigt.

54,8% aller Patienten waren alleinstehend, 12,1% verheiratet, 20% geschieden und 13,1% lebten getrennt.

In Ubereinstimmung mit dieser Familienstandssituation lebten 43% allein in eigener Wohnung, 5,5% in einer
Wohngemeinschaft. Der Anteil der mit einem Partner Lebenden betrug 30,4%, in der Herkunftsfamilie lebten
17,5%. Wohnungslos oder in geschiitzten oder betreuten Wohnsituationen waren 3,6% der Patienten. 40,7%

der Patienten hatten eigene Kinder, 23,4% eines, 11,8% zwei, und 5,5% drei und mehr eigene Kinder.

Gibt es systematische Verzerrungen durch nicht untersuchte Patienten?
Sowohl im Vergleich zu der Baseline-Ausgangsstichprobe von 2694 wie auch im Vergleich zu den 660 nicht
protokollgerecht Untersuchten weist die nachuntersuchte PREMOS-Stichprobe keine erkennbaren signifikan-

ten Unterschiede oder Hinweise fiir Verzerrungen durch selektive Ausfalle auf.

Unterschiede zwischen mannlichen und weiblichen Substitutionspatienten
Es ergaben sich eine Reihe von signifikanten Unterschieden in den soziodemographischen Merkmalen, die

z.T. auf eine etwas bessere soziale Integration der weiblichen Substituierten schlieen lassen.

Frauen waren etwas jlinger (M: 35,7, F: 34,3, p<.001) und gehérten haufiger der jingsten Altersgruppe von
18 bis 30 an (M: 28,6, F: 33,8%, p<.009). Sie hatten bei gleichem Anteil von Patienten ohne Schulabschluss
im Vergleich zu Mannern einen héheren schulischen Ausbildungsstand (p<.000) mit hdheren Anteilen von
Real- (24,1% vs. 18,6%) und Gymnasialabschlissen (7,7% vs. 4,6%). Frauen waren weniger haufig arbeits-
los (42,5% vs. 58,2%), haufiger verheiratet (13,2% vs. 11.6%), waren aber zugleich auch haufiger geschie-
den/getrennt lebend oder verwitwet (28,7% vs. 15,9%, p<.000). Frauen lebten haufiger in gemeinsamer
Wohnung mit ihrem Partner (36,8% vs. 27,3%), aber deutlich seltener in ihrer Herkunftsfamilie (9,8% vs.
21,1%). Insgesamt 50,7% der Frauen (M: 36,0%) hatten Kinder.
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5.2. Schweregrad und Suchterkrankungs- und Therapiemerkmale

Die PREMOS-Stichprobe setzt sich ausnahmslos aus langjahrig opioidabhangigen Patienten zusammen.
Charakteristisch ist, dass sich die Substitutionsbehandlungen tber viele Jahre hinweg erstrecken und die

Uberwiegende Mehrzahl zumeist mehrfache Substitutionsbehandlungsepisoden aufweisen.

Einrichtung und Medikation: Wie » Tabelle A2 im Anhang (siehe auch » Tab. A1l einschlief3lich der Daten
in der Ausgangsstichprobe sowie Geschlechtsunterschiede) zeigt, waren zur Baseline 33% der PREMOS-
Stichprobe in kleinen, 48,3% mittelgrof3en Einrichtungen und 18,7% in gro3en Substitutionszentren in Be-
handlung. Methadon/ Levomethadon war zum Zeitpunkt der Baselinemessung die haufigste Substitutions-

medikation (75,4%), gefolgt von Buprenorphin (24%).

Vorgeschichte: Die durchschnittliche Dauer des Opioidgebrauchs in der Vorgeschichte betrug im Mittel 15,4
Jahre. Nur 7% hatten eine Gebrauchszeit von weniger als 5 Jahren, 25,3% gaben mehr als 20 Jahre an. Die
erste Substitutionsbehandlung liegt im Mittel 5,8 Jahre zurlick, bei 20% weniger als ein Jahr, bei 22,1% mehr
als 9 Jahre. Fir 28,6% der Patienten war die Baseline-Substitution die erste Behandlungsepisode mit Substi-
tution, 12,8% hatten vier bis mehr Vorbehandlungsepisoden. Im Mittel hatten die PREMOS-Patienten 2,3
vorangehende Substitutionsbehandlungen. Die bei der Baseline laufende Substitution dauerte kontinuierlich
im Mittel 18,9 Monate an, bei 57,2% weniger als ein Jahr, bei 21,6% mehr als 25 Monate.

Schweregrad: Der interventionsbezogene Schweregrad der Erkrankung, gemessen mit dem mehrdimensio-
nalen Addiction Severity Index (ASI), ergibt fir die Uberwiegende Mehrzahl (61,1%) einen in der Substitution
zur Baseline beurteilten leichten Schweregrad. 32,5% werden als mittelschwer eingestuft und 6,4% der
héchsten Schweregradstufe zugeordnet. Schwergradig auffallige ASI-Domain-Werte ergaben sich fiir Ar-
beits- und Unterhaltssituation (40,1%), Familie und Sozialbeziehungen (34,1%) sowie psychischer Status
(28%). 35,1% waren in keinem Bereich schwergradig auffallig, 14,4% in 4 oder mehr der 7 Problembereichen
des ASI (> Tab. A4 im Anhang fur eine differenzierte Darstellung der ASI-Werte).

Konkomitanter Drogengebrauch: Bei diesen Angaben ist zu berticksichtigen, dass die Urintest-Ergebnisse
sich auf den zum Untersuchungszeitpunkt ermittelten Befund beziehen, die Angaben der Patienten und Arzte
sich jedoch auf die 4 Wochen vor der Untersuchung beziehen. Praktisch bedeutet dies, dass die Arzt- und
Patientenangaben zwangslaufig — perfekte Giiltigkeit unterstellt — immer grof3er als die Urintestbefunde sein
mussten. Als Hauptbezug zieht dieser Bericht die valideren Urinbefunde heran. Zwischen der Ausgangs- und
der Untersuchungsstichprobe ergeben sich keinerlei signifikante Unterschiede.

In der Untersuchungsstichprobe der 1624 Patienten zeigt sich zur Baseline bei geringfiigig abweichenden
Angaben von Arzt, Patient und Urintest, dass nach dem Urinscreening (» Tab. A3 im Anhang):

» 21,4% der Patienten neben dem Substitut weitere Opioide illegal konsumierten, wobei der nicht ver-
schriebene Gebrauch von Methadon bei Buprenophin-Substituierten keine Rolle spielt (1,3%). (An-
merkung: Buprenorphin-Nachweis fiir t; war noch nicht verfligbar!)

» Kilinisch bedeutsamer Beikonsum (ohne Cannabis) liegt insgesamt bei 38,0% vor, wobei neben an-
deren Opioiden (z.B. Heroin) Benzodiazepine (22,5%), Kokain (8,3%) und Codein (4,2%) am hau-

figsten genannt werden.
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» Unter Einbezug von Cannabis waren 59,5% der Screenings positiv.
Diese Angaben stimmen recht gut mit den Angaben des Patienten zu den letzten 4 Wochen Uberein (Kappa:
.42) weichen aber z.T. deutlich von den Arztangaben ab, die tendenziell bei Opioiden, Cannabis und Benzo-
diazepinen niedriger ausfallen. Bei den Angaben zu Benzodiazepinen ist hinsichtlich des Urintests nicht aus-
zuschlieRen, dass einige Arzte (ibersehen haben, dass nur die nicht verschriebenen Benzodiazepine zu wer-

ten sind.

Generische Lebensqualitat: Hinsichtlich der generischen Lebensqualitat wurden 26,8% in der Selbstbeurtei-
lung der Patienten als derzeit unauffallig gesund (EQ-5D Wert: 0,75 oder héher) und 21,8% als schwer be-
eintrachtigt (<0,6) eingestuft. Die Beeintrachtigung ergab sich nahezu ausnahmslos durch ungtinstige Werte
hinsichtlich gesundheitlicher Beschwerden und Schmerzen sowie psychischer Probleme aus dem Angst- und

Depressionsspektrum (» Tab. A4 im Anhang).

Gibt es systematische Verzerrungen durch nicht untersuchte Patienten?

Sowohl im Vergleich zur Baseline-Ausgangsstichprobe wie auch im Vergleich zu den 660 nicht-
protokollgerecht Untersuchten weist die PREMOS-Stichprobe mit einer Ausnahme keine erkennbaren oder
signifikanten Unterschiede bzw. Hinweise fiir Verzerrungen in den dargestellte Variablenbereichen durch
selektive Ausfalle auf. Die Ausnahme betrifft die etwas hohere Dauer der aktuellen Substitution unter den

teilnehmenden Patienten (18,9 Monate vs. 17,1 Monate, p<.009).

Unterschiede zwischen mannlichen und weiblichen Substitutionspatienten
Es ergeben sich eine Vielzahl bedeutsamer Unterschiede zwischen mannlichen und weiblichen Substituti-

onspatienten; diese werden gesondert in Abschnitt 3.8. diskutiert.

5.3. Komorbiditat und psychopathologische Belastung

Opioidabhangigkeit ist definitionsgemal eine schwere multimorbide Stérung mit chronischem Verlauf und
erfordert bei der Interpretation keine gesunden Personen als Referenz, sondern solche mit vergleichbar
schwerwiegender chronischer Erkrankung. Konsistent mit der Definition von Opioidabhangigkeit sowie den
oben dargestellten ASI-Befunden fiir somatische und psychische Beeintrachtigungen ist die tUberwiegende
Mehrzahl der PREMOS-Patienten — trotz ihrer bereits monate- oder jahrelangen Substitutionstherapie —
durch ausgepragte Multimorbiditat charakterisiert. Lediglich 23% haben keine schwerwiegende koérperliche

und nur 35,4% keine schwerwiegende psychische Erkrankung nach Beurteilung des Arztes.

Insgesamt 32% der Stichprobe sind als kdrperlich multimorbid zu klassifizieren. Die haufigste Erkrankung ist
eine zumeist chronische HCV-Infektion (67,7%), gefolgt von pulmonalen Erkrankungen (9,8%), HIV/AIDS
(7,6%) und kardiovaskularen Erkrankungen (5,8%). 17,2% der Patienten sind zudem psychisch multimorbid
erkrankt (2+ Stérungen nach ICD-10 F) und nach der aktuellen dimensionalen psychopathologischen Cha-
rakteristik (Brief Symptom Inventory, BSI) sind 83,9% aller Patienten durch eine hohe psychopathologische
Symptombelastung gekennzeichnet. Unter den psychischen Stérungen sind nach Arzturteil Depressionen
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(38,4%), Personlichkeitsstérungen (20,2%), Angststérungen (16,9%) und Schlafstérungen (13,5%) die hau-
figsten Einzeldiagnosen (» Tab. A5 im Anhang).

Gibt es systematische Verzerrungen durch nicht untersuchte Patienten?
Sowohl im Vergleich zu der Baseline-Ausgangsstichprobe wie auch im Vergleich zu den 660 nicht-
protokollgerecht Untersuchten weist die PREMOS-Stichprobe auch hier keine erkennbaren oder signifikanten

Unterschiede bzw. Hinweise fiir Verzerrungen durch selektive Ausfalle auf.

5.4. Behandlungsziele und Inanspruchnahme

Interventionsziele: Konsistent mit den allgemeinen und komplexen Therapiezielen einer Substitutionsbehand-
lung sowie dem eingeschrankten Gesundheitszustand geben die behandelnden Einrichtungen ein breites

Spektrum von Interventionszielen fir die Zukunft an.

Zur Baseline berichteten die substituierenden Arzte nahezu ausnahmslos bei jedem Patienten Uber ein brei-
tes Spektrum von Zielen, die sie in den nachsten 6 Monaten mit hoher Prioritat verfolgen wollten. Dabei
stand folgendes im Vordergrund bei nahezu allen (>90%) Arzten: die Motivation der Patienten fiir die Fort-
setzung der Substitution auszubauen, die soziale Stabilisierung sowie die Reduktion und Pravention konko-
mitanten Drogenkonsums, der psychischen und somatischen Morbiditat und des kriminellen Verhaltens.
Deutlich geringere Prioritat hatten die Therapieziele ,Freiheit von jeglichem Opioid und Substitut® (Abstinenz:
52,7%), die Steigerung der Motivation fur eine substitutionsfreie Abstinenztherapie (58,6%) sowie Abstinenz

von allen illegalen Drogen (68,9%).

Weitere Interventionen und PSB: Fir nahezu alle Patienten werden zumeist mehrfache psychosoziale Inter-
ventionen im Sinne der PSB angegeben. Bei 75,9% findet diese innerhalb der Substitutionseinrichtung und
Drogenberatungsstellen (60,9%) statt, bei 12,8% in Zusammenarbeit mit Psychotherapeuten und in 11,1%
mit anderen Beratungsstellen. Zusétzlich werden bei 14,4% die Einbeziehung von Sozialdiensten unter-
schiedlicher Art angegeben. Die Haufigkeit und Frequenz von PSB-MalRnahmen ist mit mindestens zweimal
pro Woche bemerkenswert hoch. 8,3% sind zugleich auch in Behandlung bei Psychiatern, weitere 7,9% bei
Psychotherapeuten. Die Anzahl an Arztbesuchen innerhalb der letzten 12 Monate ist im Vergleich zur alters-
und geschlechtsgematchten Allgemeinbevélkerung (4,2) mit im Mittel 9,2 Besuchen deutlich erhéht

(» Tab. A6 im Anhang). Zu beachten ist, dass die PSB nicht dauerhaft erfolgte, sondern hauptsachlich in
Krisenzeiten zum Einsatz kam (» Kapitel 7.4).
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5.5. Zusammenfassung

Die dargestellten Baseline-Daten zeigen, dass sich die Untersuchungsstichprobe — ungeachtet ihrer zumeist
nicht unerheblich langen Substitutionsvorbehandlung vor Einschluss in die Studie — immer noch auf3eror-
dentlich schwer erkrankt sind. 40% werden nach wie vor als mittel oder sehr schwer suchtkrank bezeichnet,
weisen ein breites Spektrum von Problemlagen sozialer und psychologischer Art auf, sind multimorbid und
zeigen deutliche Hinweise auf einen bemerkenswerten Beikonsum (z.B. 24% mit konkomitantem Opioid-
gebrauch). In Ubereinstimmung mit dieser ausgepragten Leidens- und Morbiditatslage verfolgen die behan-
delnden Substitutionsarzte ein breites Spektrum therapeutischer Interventionsziele, unter denen lediglich die
Thematik ,Abstinenz” als untergeordnet und nur fir eine Minderheit der Patienten als realistisches Therapie-

ziel eingeordnet wird.

Ferner haben diese Grunddaten ergeben (siehe Anhang), dass sich unsere Auswertungsstichprobe in nahe-
zu keiner wichtigen Variable signifikant von der Ausgangstichprobe der 2284 Patienten unterscheidet, so
dass davon ausgegangen werden kann, dass systematische Selektionseffekte bei der folgenden Ergebnis-

darstellung keine Rolle spielen.
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6. Status der Patienten nach 6 Jahren (t3)

6.1. Behandlungsstatus

6.1.1. Primare Verlaufs- und Outcomeklassifikation zu t;

Gemal unserer Studienkonventionen konnten - auf der Grundlage der Ziele und Prinzipien einer Substituti-
onstherapie - konservativ 54,6% aller Substitutionspatienten einem formal positiven bzw. glinstigen Verlauf
zugeordnet werden:

= 46,4% hatten einen insgesamt guten, d.h. temporar stabilen, Substitutionsverlauf ohne gravierende

langere Unterbrechungen oder Abbriche und

» 8,2% wurden abstinent oder befanden sich in einer abstinenzorientierten Therapie ohne Substitution.
Diese 54,6% werden aus zwei Griinden als konservative Angabe bezeichnet: Zum einen lagen bei weiteren
11,7% der Patienten in Substitution nicht hinreichend belastbare klinisch-arztliche Angaben hinsichtlich der
Stabilitat vor, zum anderen konnten bei weiteren 7,6% der Patienten ohne Substitution - Gber die Angaben
des Patienten hinaus - keine erganzenden arztlichen Auskiinfte erhoben werden. Letztere bezeichneten sich
zum Teil (2,1%) als langfristig abstinent, wahrend die verbleibenden 5,5% z.T. nicht unerheblichen illegalen
Drogengebrauch angaben (beachte Unterschied zur Definition von Abstinenz im Kap. 3, Abb. 3.1).
Beim Anlegen weicherer Kriterien unter Einbezug dieser fraglichen Falle kénnte sich also der Anteil glinstiger
Verlaufe um maximal 13,8% erhohen; bei 5,5% kénnen beziiglich einer Zuordnung zum giinstigen Verlaufs-
typ keine klaren Aussagen getroffen werden. Somit liegt insgesamt der Anteil positiver und glnstiger Verlau-

fe vermutlich zwischen dem konservativen Wert von 54,6% und einem breiter definierten Wert von 68,4%.

verstorben

in Substitution
Davon: stabile Substitution
instabile Substitution

unklarer Verlauf (in Sub.)
nichtin Substitution

Davon: abstinent
abstinenzorientierte Einrichtung
andauernd stationar

Haft

Abbruch

unklarer Verlauf (ohne Sub.)

T T T T T T T T 1

0 10 20 30 40 50 60 70 80
% aller 1624 Patienten

Abb. 6.1: Globale zusammenfassende 6-Jahres Verlaufs- und Outcome-Klassifikation der 1624 Patienten (Ergebnisse fir
Manner und Frauen differenziert, siehe Anhang » Tab. B1.1)

Demgegenuber wurden kriteriumsgemaf konservativ 25,9% einem formal unbefriedigenden bzw. unginsti-

gen Verlaufstyp zugeordnet. Dies schlief3t ein:
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» alle im Verlauf Verstorbenen (8,1%),
= Patienten mit einem instabilen Substitutionsverlauf (12,7%; charakterisiert durch haufige langere
(3+ Monate) Unterbrechungen) sowie zwischenzeitlichen disziplinarischen Abbriiche, die aber aktuell
in Substitution stehen,
= Patienten ohne Substitution nach Abbriichen, im Zusammenhang mit Iangeren Haftzeiten oder stati-
onaren Behandlungsphasen (5,1%).
Zahlten die oben erwahnten Patienten ohne Substitution mit unklarem Verlauf (5,5%) zu dem eher unginsti-
gen Verlaufstyp, lage im 6-Jahres-Verlauf der Anteil unglinstiger Verlaufe bei 31,4%. Zu beachten ist ferner,
dass bei dieser Zuteilung die Rolle des konkomitanten Drogenkonsums nicht berticksichtigt wurde, da dieses
Merkmal als Outcome-Variable eingeordnet wird (» Abb. 6.1).

6.1.2. Anderungen von t; zu t, nach t; und Retention in der Substitution

» Abbildung 6.2 zeigt einen Uberblick Uber die gesamte Beobachtungsstrecke. Zu Baseline t; waren defini-
tionsgemaR alle Patienten noch in Substitution. Zu t, wurde fiir 60,7% ein stabiler 12-Monats-
Substitutionsverlauf beurteilt, fiir 10,1% ein instabiler Verlauf. Zu t; — sechs Jahre spater — hat sich der Anteil
temporar stabiler Verlaufe etwas reduziert (von 60,7% auf 46%), die Rate der instabilen Verlaufe ist marginal
angestiegen. Jedoch muss berucksichtigt werden, dass zu t; bei weiteren 11,7% keine eindeutige Entschei-
dung (stabil vs. instabil) moglich war; diese Falle kbnnen eher dem glinstigen Typ zugeordnet werden (be-

achte: Arzteinschatzung bezulglich Abstinenz zum jeweiligen Befragungszeitpunkt).

Zusammenfassend ist also gegeniiber dem 12-Monats-Follow-up beim 6-Jahres-Follow-up eine insgesamt
recht dhnliche Verteilung sichtbar; bemerkenswerte Unterschiede ergeben sich lediglich — bei Nichtberlck-
sichtigung der unklaren Falle — durch die hdhere Mortalitatsrate sowie etwas geringere Nutzungsraten dro-

genfreier Therapie.

T1 bis T2

Abbruch: Pat. Abbruch; 2,5
kommt nicht;

Abbruch: Haft; 0,9

A unklarer Verlauf
stationdr; 1,7

(ohne Sub.); 7,6

Abbruch: Haft;

25 Abbruch:
andere; 4,8 drogenfreie Tx;
unbekannt; 15

6,9

drogenfreie
x;4,4

verstorben; 8,1

verstorben;
18

unklarer Verlauf
(in Sub.); 11,7

bis T3

Abb. 6.2: Globale Verlaufscharakteristik von Baseline zum 12-Monats- (t2) und 6-Jahres-Follow-up t3 (N=1624)



PREMOS Schlussbericht 55

Retentionsrate t; zu t5

Die Haltequote der Patienten in der Substitution - ohne Differenzierung des Verlaufstyps stabil vs. instabil —
liegt bei insgesamt 70% und damit nahezu identisch wie zur t,-Untersuchung. Frauen haben eine etwas
schlechtere Haltequote als Manner (n.s.). Hinsichtlich des Substitutionsmittels ist bei Patienten, die mit
Buprenorphin behandelt wurden, die Haltequote mit 75% etwas héher bei den mit Methadon Behandelten
(69%; » Abb. 6.3).

14 14

AN A
N N

0,95 4

0,9 4
0,9 4
0,85 4

0,8 1

RN
0,84 T~
N
" ¥ N
0,7
Total (N=1624) 06 -
0,65 4
M &nner (N=1100)
Methadon (N=1329)

061 Frauen (N=524)

0,51 Buprenorphin (N=287)
0,55
05 T T T T T T T T T T T 0,4 r - - - r r r T T T T

0 24 48 74 98 124 148 174 198 224 248 274 0 24 48 74 98 124 148 174 198 224 248 274
Wochen Wochen

Abb. 6.3: Zeitabhéngige Haltequoten nach Geschlecht und Substitutionsmittel Gber 274 Wochen

6.1.3. Merkmale der Substitutionstherapie im Verlauf

Substitutionseinrichtungen:

Im Zeitraum von der Baseline t; zur t3-Untersuchung haben sich trotz durchaus haufiger Behandlerwechsel
(bei der Mehrzahl der Patienten gab es mindestens einmal einen Wechsel des behandelnden Substitutions-
arztes) keine bemerkenswerten Verschiebungen zwischen den drei nach GroRe differenzierten Einrichtungs-
formen ergeben. Die Anteile der in kleinen Einrichtungen (< 10 Patienten) behandelten Patienten lag zu allen

Wellen bei 33%, 19% bzw. 21% der Patienten wurden in groRen Einrichtungen behandelt.

Substitutionsmittel:

Gegenuber der t;-Untersuchung ergaben sich hinsichtlich des Substitutionsmittels einige Veranderungen.
Dabei sind der Wechsel von Substitution zu keiner Substitution sowie Wechsel zwischen den Substitutions-
mitteln zu beachten. Von 1115 Patienten, die zu t; mit Methadon oder Levomethadon substituiert wurden
(74,7%), wechselten bis t3 n=68 zu Buprenorphin (6,1% der t;-Methadon-Falle) und n= 89 (8,0% der t;-
Methadon-Falle) waren zu t; ohne ein Substitutionsmittel (Griinde: Haft, Entzug, disziplinarischer Abbruch,
Abstinenz nach regelhafter Beendigung). Von den n= 368 Buprenorphin Behandelten zu t; waren zu t3 n= 51

(13,9%) ohne Substitution und n=144 Patienten (39,1%) waren zu Methadon gewechselt.

Insgesamt stieg der Anteil Methadon-Behandelter also zu t; an (t; Methadon-Behandelte: n=1103), wahrend

der Anteil Buprenorphin-Behandelter abnahm (n=243). Diese Reduktion scheint die Summe verschiedener
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Faktoren zu sein, namlich eines héheren Anteils regelhaft Beendeter und Abstinenter bei Buprenorphin-
Behandelten.

Die mittlere Dosierung weist fir Methadon und Levomethadon eine leichte (n.s.) Erhdhung, fur Buprenorphin
eine identische mittlere Dosierung wie bei Baseline auf (» Tab. B2 im Anhang).

Inwieweit gab es Unterbrechungen in der Substitutionsbehandlung?

Unterbrechungen sind ein durchaus haufiges Phanomen in der langfristigen Substitution. Im Mittel wurde pro
Jahr 1,7mal, in den letzten 12 Monaten vor t; im Mittel 1,4mal die Substitution unterbrochen. Dieser Mittel-
wert tduscht aber darliber hinweg, dass bei 2/3 aller Patienten nicht unterbrochen wurde. Das heilt, es
scheint eine Risikogruppe von etwa 20-30% zu geben, bei denen Unterbrechungen tberproportional haufig
vorkommen (» Abb. 6.4 sowie » Tab. B2 im Anhang)

A. Anzahl Unterbrechungen % Patienten mit Unterbrechung
9.2 35 379
4+ 6 —
5.9 Gesamt 30
1 ] letzte 12 Monate|
7. davor 233
dreimal | 2.3 25
55
1 2341 20
. 15.8
zweimal 11.3
19.7 15
60.6
einmal 80.4 10
68.9
T T T T 5
B. Dauer der Unterbrechungen in Wochen 0
letzte 12 Monate davor (T2 bis T3- Total T2 bis T3
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15 374 Beigebrauch | 20,3
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In % bezogen auf Patienten mit Unterbrechungen

Abb. 6.4: Unterbrechungen der Substitution nach Haufigkeit, Dauer und Grinden (N=1624)

» Abbildung 6.4 zeigt, dass 31,9% aller Patienten liber zumindest eine Unterbrechung im 6-Jahres-Verlauf
berichten, die Halfte davon tber Unterbrechungen in den letzten 12 Monaten vor t;. Es kann vermutet wer-
den, dass diese Arzt- und Patientenangaben fir die Jahre 2-5 im 6-jahrigen to-t3 Zeitraum eine Unterschat-
zung darstellt. Deshalb ist die Gruppe der stabilen Substitutionspatienten ausschliellich anhand des 12-

Monats-Zeitraums vor der t3-Untersuchung definiert und wird als temporar stabile Substitution gewertet.

In » Abbildung 6.4 sind die Haufigkeit der Unterbrechungen, ihre Anzahl und Dauer sowie die Grinde fur
die Unterbrechungen ausgewiesen. Der Anteil von Patienten mit nur einer Unterbrechung ist mit insgesamt
69% am hochsten, Patienten mit sehr haufigen Unterbrechungen sind also die Ausnahme in der langfristigen
Substitution. Kurze Unterbrechungen von 1-5 Wochen Dauer kommen am haufigsten vor und sind tberwie-

gend in der Gruppe der als temporar stabil klassifizierten Patienten zu finden (62%). Sie stehen zumeist im
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Zusammenhang mit Nebenwirkungen und kurzfristigen disziplinarischen MalRnahmen. Langere Unterbre-
chungen von mehr als 10 Wochen treten bei mehr als 40% und tberwiegend (87%) bei den als instabil klas-
sifizierten Patienten auf; hier werden gehauft als Grinde disziplinarischer Abbruch — zumeist wegen Beige-

rauch psychotroper Substanzen — sowie Entzugsbehandlungen und Complianceprobleme angegeben.

6.2. Konkomitanter Drogenkonsum

Die Angaben zum konkomitanten Drogengebrauch (» Tab. B3 im Anhang und » Abb. 6.5) lassen z.T. ab-
weichende Angaben erkennen, je nachdem, welche Quellen herangezogen werden. Die Ubereinstimmung
fur irgendeinen Konsum liegt am niedrigsten flir den Arzt- und Patientenvergleich (Kappa: .26) und am
hdchsten fir den Vergleich von Patient vs. Urintest (Kappa: .43). Zu berlcksichtigen ist, dass bei der Veran-
derungsanalyse t;-t; die Werte fur neu erfasste t;-Substanzen (Buprenorphin, Barbiturate und Antidepressi-
va) nicht bertcksichtigt wurden.

Der Vergleich der t3-Befunde mit Baseline ergibt im Urinscreening eine bedeutsame Reduktion nahezu aller
Substanzen. Bemerkenswert ist die Reduktion des Beikonsums von nicht verschriebenen Opioiden um na-
hezu 40%. Bezogen auf eine breitere Definition potentiell ,schwerwiegenden“ Drogenbeikonsums (Opioide,
Kokain, alle illegalen Drogen ohne Cannabis) ergibt sich eine Reduktion von 23,7% auf 12,7% (p<.003); da-
bei verringerte sich der Opioidbeikonsum von 21,2% auf 12,8% (p<.017). Jeglicher Beikonsum (einschliel3-
lich Cannabis) reduzierte sich von 58,9% auf 40,7% (p<.000).

Irgendeines
Cannabis

Benzod./Barb.

Codein

t3 Follow-up
HBaseline tl

Halluzinogene

Kokain 2
16
Metamphetam. w7 12,8
) 12 {
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8
andere Opioide (z.B. Heroin) 19.9
: ol
Buprenorphin .
Schwerwiegender Opioidbeikonsum

Methadon

Drogenbeikonsum
T
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T T
% Patienten mit positivem Drogen-Urin-Test

Abb. 6.5: Konkomitanter Beikonsum zu Baseline t1 und t; Follow-up

Die haufigsten Beikonsumsubstanzen waren zu t; Cannabis (33,4%), Benzodiazepine und Barbiturate
(18,6%) sowie Opioide (12,8%). Der nicht verschriebene Gebrauch von Buprenorphin wurde von 7% ange-
geben. Inwieweit dies gegeniiber Baseline eine Veranderung darstellt, kann wegen der Nichtverfiigbarkeit

eines entsprechenden Nachweises bei der t;-Erhebung nicht beurteilt werden.
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6.3. Psychosoziale Lage (Veranderungen t;-t,-ts)

In der beruflichen Situation stieg der Anteil berufstatiger Patienten von 24,1% bei t; auf 34% sowie der Anteil

in berufsqualifizierenden und beruflich-rehabilitativen MaRnahmen von 7,5% auf 19,4%. Zugleich reduzierte
sich der Anteil Arbeitsloser von 51,6% auf 42%. Es ergab sich also insgesamt eine deutliche und signifikante
Verbesserung hinsichtlich der beruflichen Integration (p<.000; » Tab. B1, B1.1 und B1.2 im Anhang).

Hinsichtlich der Wohnsituation erhdhte sich sowohl der Anteil derjenigen, die in einer eigenen Wohnung al-
leine wohnten (von 41,8% auf 50,3%) bei einem gleichbleibenden Anteil der gemeinsam mit Partner (30,9%
bzw. 28,1%) und der in einer Wohngemeinschaft Lebenden (5,6% bzw. 6,4%). Demgegenuber reduzierte
sich — vermutlich altersbedingt — der Anteil von in der Herkunftsfamilie Lebenden von 17,9% auf 8,9%. Wie
auch zu Beginn der Studie blieb der Anteil wohnungsloser Personen (0,9% bzw. 0,3%) niedrig, wahrend
betreute Wohnformen (betreute WG, Heime, etc.) von 2,7% auf 6% zunahmen. Insgesamt kam es also zu
verbesserten Wohnumstanden (p<.000), Uber 90% lebten zu t; in einer selbststandigen Wohnsituation (t,:
78%).

Auch hinsichtlich Drogenkriminalitdt und Haft ergaben sich statistisch bedeutsame Reduktionen. In den 12

Monaten vor der ti-Untersuchung waren 8,2% zumindest kurzeitig inhaftiert, zu t, nur noch 2,5%, zu t; 0,9%.
Fir den Zeitraum vor der 12-Monats-Untersuchung gaben 34% aller Patienten zu t, zumindest einmalige

Drogendelikte an; zu t3 nur noch 9%.

Nahezu keine Veranderungen ergaben sich hinsichtlich des Familienstatus; die Mehrzahl aller Patienten ist

alleinstehend oder lebt getrennt (55,1%; 53,3%), ist verwitwet oder geschieden (19,2%; 20,5%). Eine deutli-
che Zunahme ergab sich allerdings hinsichtlich der Patienten mit Kindern; 25,4% (t1: 23,2%) haben ein Kind,
15,3% (t1: 11,9%) zwei Kinder und 8,1% (t1: 5,3%) drei oder mehr Kinder.

6.4. Addiction Severity Index und Lebensqualitat

Schwere der Suchterkrankung (Addiction Severity Index — ASI)

Nimmt man den ASI als ein reliables, globales und domainspezifisches Maf} fir die behandlungsrelevante
Schwere der Suchterkrankung, so ergibt sich gegeniiber der Baseline-Untersuchung t; wie auch gegentiber
der 12-Monats-Untersuchung (t,) 6 Jahre spater zu t; ein konsistent und statistisch bedeutsam gebessertes
Bild in den Mittelwerten aller Domains. Dariber hinaus hat sich der Anteil von Patienten ohne schwerwie-

gende Auffalligkeiten deutlich erhéht.

Der Gesamtmittelwert reduzierte sich von 2,68 auf 2,09. Die starksten Verbesserungen sind fur die Domains
illegaler Drogengebrauch (2,59 auf 1,58), rechtliche Probleme (1,6 auf 0,9), Arbeit und berufliche Situation
(3,88 zu 3,01) sowie familidre und soziale Situation (3,52 auf 2,75) zu erkennen. Zu beachten ist, dass sich
die korperliche und psychische Gesundheit relativ geringfligig verbessert hat sowie dass, trotz Besserungen,
die Domain-Werte fir familidre und soziale Beziehungen wie fir Arbeit und Unterhalt in Relation zu den an-
deren Domains noch verhaltnismafig hoch sind (» Abb. 6.6 und » Tab. B4 im Anhang). In diesen Domains
findet sich auch der héchste Anteil von Patienten mit schwergradiger Auspragung von 4 oder mehr, der auf

Interventionsbedarf schlieRen lasst.
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Abb. 6.6: Dimensionale Verbesserung im ASI (N=1493)

Betrachtet man die ASI-Werte hinsichtlich des Anteils derer mit nach wie vor auffalligen Werten, so ergibt
sich ein differenzierteres Bild, das zeigt, dass sich viele Patienten verbessern, einige jedoch nicht. (a) Der
Anteil von Patienten mit schwerwiegendem Gesamtscore (>4) hat sich leicht von 17,3% auf 21,9% (p<.000)
erhoht. Dies ist in erster Linie auf einen Anstieg unglinstiger Werte hinsichtlich kérperlicher Probleme zu-
rickzufiihren (von 14,7% bei Baseline auf 20,3% bei t;). Eine diskrete Zunahme (n.s.) der Patienten mit

schwerwiegenden Problemen hinsichtlich der psychischen Gesundheit ist erkennbar (» Abb. 6.7).
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Abb. 6.7: Anteil der Patienten mit schwerwiegenden behandlungsbedurftigen Problemen (>4) im ASI (N=1493)
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Auch hat sich der Anteil der Patienten mit Auffalligkeiten in vier oder mehr ASI-Domains nicht verandert
(13,4% zu Baseline vs. 14,3% zu t3). Andererseits ist positiv hervorzuheben, dass sich der Anteil der Patien-
ten ohne auffallige Werte von 36,2% auf 47,2% deutlich erhéht hat. Dies zeigt zwar fur die Gberwiegende

Mehrzahl eine deutliche Besserung, fur einige (ca. 14-22%) jedoch eine Verschlechterung.

Die Beurteilung der generischen Lebensqualitét zeigt ebenfalls signifikante Verbesserungen. Diese fallen im

Mittelwert sehr moderat aus (0,72 vs. 0,7; p=.022, Signifikanz vermutlich wegen grof3er Stichprobe), was
darauf zurlickzufiihren ist, dass sich einerseits der Anteil nun unauffalliger Patienten erhoht hat (p=.008),
andererseits der Anteil schwer Beeintrachtiger von 20,6% auf 34,5% (p<.000) angestiegen ist. Die Beein-
trachtigungen der Lebensqualitat ergeben sich nahezu ganzlich aus extrem hohen Werten fir Angst und

Niedergeschlagenheit sowie Schmerz.

ASI und Lebensqualitat nach Outcomegruppen

In » Abbildung 6.8 wurden — im Sinne einer Validierung der Outcomegruppen — die Ergebnisse (Mittelwer-

te) fur die Schwere der Suchterkrankung sowie die Lebensqualitat fir ausgewahlte Gruppen dargestellt.

Schwere der Suchterkrankung Lebensqualitat (nach outcome Gruppen)
(nach outcome Gruppen)
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Patientengruppe

Abb. 6.8: Dimensionale Verbesserung im ASI und EQ-5D nach ausgewahlten Outcome-Gruppen

Hinsichtlich der Schwere der Suchterkrankung sieht man die glinstigsten Werte und Verbesserungen fur die
abstinent gewordenen Patienten, gefolgt von denen, die in einer temporar stabilen Substitution stehen. Die
Werte sind am ungtinstigsten fir die Patienten ohne Substitution nach Abbruch, die als einzige Gruppe auch

signifikante Verschlechterungen zeigt (p<.000).

Fir die generische Lebensqualitat zeigen abstinent Gewordene und stabil Substituierte die guinstigsten Wer-
te. Allerdings sind auch bei den instabil Substituierten bemerkenswerte Verbesserungen in der Lebensquali-

tat zu beobachten. Jedoch zeigen auch hier die Patienten, die eine Substitution abgebrochen haben, als
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einzige Gruppe einen signifikanten Rickgang der Lebensqualitat. Allerdings ist bemerkenswert, dass sich
der EQ-5D-Mittelwert der Gruppen mit Ausnahme der Abstinenten nicht unterscheidet (Beachte: Abstinenz-
definition gemaf Kap. 3, Abb. 3.1).

6.5. Somatische und psychische Morbiditat

Somatische Morbiditét

Die zur Baseline bemerkenswert hohe somatische Komorbiditat hat sich im 6-Jahres-Verlauf insgesamt be-
deutsam reduziert; die mittlere arztliche Diagnoserate reduzierte sich von 1,23 auf 0,97 (p<.000). Zugleich
erhdhte sich der Anteil von Patienten ohne schwerwiegende somatische Morbiditat von 23,9% auf 35,6%
(p<.000). Dieser Rilickgang ist Uberwiegend auf eine bedeutsam reduzierte Rate von Hepatitis B und C zu-
rickzuflihren. Demgegentber erhdhte sich — vermutlich altersbedingt — die Diagnosehaufigkeit kardialer,
pulmonaler und gastrointestinaler Erkrankungen gegenlber der Baseline. Es ergaben sich keine Hinweise
auf erhéhte Raten und bemerkenswerte Neuerkrankungen von HIV/AIDS (beachte Mortalitatsergebnisse)

oder neurologische Erkrankungen (» Abb. 6.9 und » Tab. B5 im Anhang).

% Patienten
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1 1 1
6,5 Mittlere Anzahl schwerwiegender
HIVIAIDS 72 Krankheiten: t1: 1,23, t3: 0,97
33
Hepatitis B
12,8 100
- 66,9 %4
Hepatitis C 586 Gesamt-Baseline
80 1 T3 Gesamt
5
andere Lebererkr. 63 T 704
o e & 53 baseline 1 60
ardiovaskulare E.
8 T3 follow-up
50 1 45,5
9 T 42,1
Pulmonale E. 16 40 4 356
| 30
1,4
Nieren E. 39 204
1,6 20 4 ’
i 14,7
Gastrointestinale 7.2 1 104 103 77
E. 10,2
1 0
56 . . . .
neurologische E. 43 keine eine zwei drei +
Y Anzahl schwerwiegender Krankheiten

Abb. 6.9: Veranderungen der somatischen Morbiditat von t; zu t3 (N=1493)

Psychische Morbiditat

Die zur Baseline bemerkenswert hohe psychiatrische Komorbiditat hat sich im 6-Jahres-Verlauf nicht deutlich
verbessert. Zwar hat sich der Anteil der Patienten ohne eine schwerwiegende psychische Stérung von 36,7%
auf 44,3% (p<.000) erhoht, die psychopathologische Gesamtbelastung (dimensionaler BSI-Wert, » Abb.
6.11) in Richtung Besserung verschoben und der Anteil multimorbider Stérungen etwas reduziert (17% auf
13,5%, p=.000), jedoch bleiben mehr als die Halfte aller Patienten psychopathologisch schwer auffallig (sie-
he Tab. B5 im Anhang). Gegenliber der Baseline weist » Abbildung 6.10 bedeutsam hdhere Diagnosera-
ten fir die Mehrzahl aller bericksichtigter Diagnosen auf. Dies belegt eine signifikante Zunahme von depres-

siven, stress- und traumabezogenen Stérungen, Angst- und Schlafstérungen ebenso wie von psychotischen
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Syndromen und Personlichkeitsstérungen. Fir nahezu alle Diagnosen reduzierte sich der Schweregrad bei

den Erkrankten nicht. Ermutigend ist allerdings, dass sich die Behandlungsrate insgesamt sowie bei mehre-

ren Diagnosen z.T. deutlich erhoht hat.

Depression

Angststdérung

Psychotische St.

Schlafstérungen

PTSD/Stressst.

Personlichkeitsst.

Dementielle
Syndrome

Andere

% Patienten

60

10 20 30 40 50
37,7
46,6 T
42,0
16,3
22,3 T
19,3
2,8
33 T
4,9
13,1
248 Baseline T
213 T2 follow-up
7,0 T3 follow-up
12,9
12,8 T
19,5
22,7
224
1,5
1,3
17
10,3
9,2
9,7

Keine psychische Stérung
T1: 36,7%
T2: 39,5%
T3: 44,3%

Schwergrad: (1 Grenzwert — 4 extrem)
T1:2,1-3,0
T2:1,8-3,0
T3:25-35

Therapie erfolgt (nach Diagnose)?
T1: 1- 32%
T2: 7- 47%
T3: 14 - 51%

Abb. 6.10: Veranderungen der psychischen Morbiditat von t1 zu t, und t3 (N=1493)

» Abbildung 6.11 verdeutlicht wie bereits erwdhnt eine diskrete Verschiebung in Richtung Besserung bei

Betrachtung der patientenbeurteilten psychischen Symptombelastung.

Kernel density

— Baseline
— Follow-up t2
Follow-up t3

In der Patientenbeurteilten
psychischen Symptombelastung
diskrete Verschiebung Richtung
Besserung!

Keine Ausgeprégte Psychopathologie

BSI Gesamt-Skalenwert (GSI)

Abb. 6.11: Veranderungen der psychopathologischen Gesamtbelastung von t1 zu t, und t3 (N=1493)
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6.6. Behandlungsziele und Erreichung nach Urteil der Arzte

Zur Baseline hatten die substituierenden Arzte nahezu ausnahmslos bei jedem Patienten ein breites Spekt-
rum von Zielen festgesetzt, die sie mit hoher Prioritat verfolgen wollten. Als prioritar deutlich untergeordnet
wurden die Ziele ,Jegliche Opioidfreiheit (Opioidabstinenz einschlief3lich Substitut) (53,1%), ,Motivation fir
eine substitutionsfreie abstinenzorientierte Therapie® (59,4%), und ,Abstinenz von allen illegalen Drogen®
(68,6%) eingeordnet. » Abbildung 6.12 gibt die Ziele bei Baseline an, sowie, bezogen auf die Personen mit
dem jeweiligen Ziel, in wieviel Prozent der Falle das Ziel auch erreicht wurde. Diese Angaben beruhen auf
der Aggregation der einzelnen Patienteneinschatzungen des Arztes (beachte Unterschied zur Definition von
Abstinenz im Kap. 3, Abb. 3.1).

Zum Zeitpunkt des t3-Follow-up gab die Gberwiegende Mehrzahl an, die vorrangigen Therapieziele weitge-
hend erreicht zu haben. Wie » Abbildung 6.12 zeigt, wurden nach Meinung der Arzte die Ziele ,Soziale
Stabilisierung®, ,Motivation fur Substitutionstherapie®, ,Reduktion der kérperlichen Morbiditat* und ,,Praventi-
on und Reduktion kriminellen Verhaltens” am haufigsten als weitgehend erreicht beurteilt. Demgegeniber
werden alle abstinenzorientierten Ziele nur selten bzw. bei weniger als ein Drittel als erreicht eingeschatzt.
Bemerkenswert ist auch, dass nur 59,8% angeben, eine Reduktion der psychischen Morbiditat erreicht zu

haben.

Ziele und Zielerreichung

Pravention Kriminalitat 685
ravention Kriminalita 98,9
Reduktion legale 60,6
Substanzen 86,7
Absti ill le D 664
inenz illegale Drogen 68.6
Reduktion Beigeb h 722
eduktion Beigebrauc 9214
. - 59,8
Reduktion psych. Morbiditat 05.4
Reduktion kérperl. 68,5
Morbiditat 97,2
Soziale Stabilisi "2
oziale Stabilisierung o7.7
Absti th ie (0. Subst.) 2.1
stinenztherapie (0. Su . . .
P 59,4 i Ziel erreicht (t3)
2 .
Opioidabstinenz 9.6 534 m Ziel (1)
Motivation Substituti 656
otivation Su Itution 97’9
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

% Patienten

Abb. 6.12: Initiale Behandlungsziele der Arzte zu Baseline und prozentualer Anteil der Mediziner, die eine weitgehende
Zielerreichung bei den Patienten zu t3 angaben (N=1493)
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6.7. Inanspruchnahme zuséatzlicher Behandlung

Wahrend die Intensitat der psychosozialen und psychologischen Maflnahmen im Zeitraum 12 Monate vor
dem ts-Follow-up eine deutliche Reduzierung erkennen lasst, nimmt die Haufigkeit der arztlichen Inan-
spruchnahme aufRerhalb der Substitutionssettings, vermutlich auch durch die alterskorrelierte Zunahme von
Erkrankungen mitbedingt, deutlich zu (> Tab. B6 im Anhang). So steigt die Anzahl der Arztbesuche insge-
samt von einem Mittel von 9,1 auf 12,6 (p<.000) an, wobei zu beachten ist, dass die niedrige mittlere Rate an
psychiatrischer (1,0) und psychotherapeutischer (1,5) Inanspruchnahme trotz der hohen Morbiditat keinen
wesentlichen Einfluss zeigte.

Der Anteil von Patienten mit PSB-MalRnahmen innerhalb und auBerhalb der Substitution reduzierte sich
ebenso wie die Inanspruchnahme von psychiatrischen, psychotherapeutischen und sozialen Diensten deut-
lich (» Abb. 6.13). Fir 29,2% aller Patienten wurden von den Arzten und den Patienten selbst in den letzten
12 Monaten keine PSB oder Inanspruchnahmen anderer Hilfsangebote angegeben (fir die studienrelevante
Definition der PSB » Kapitel 7.4).

Ander
deres 123

Sozialdienste
14,3

Psychotherapeut t3 follow-up

W baseline

Andere Beratungsstellen

Psychiater

PSB Psychologe

PSB Drogenberatung

PSB bei Substitutionsarzt

keine

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
PSB und andere Inanspruchnahme (%)

Abb. 6.13: PSB und Inanspruchnahme PSB, psychologischer, psychiatrischer und sozialer Dienste der Patienten zu t3
(N=1493)

6.8. Vergleiche von Patienten mit unterschiedlichem Behandlungsstatus

Gemal der Studienkonventionen wurden eingangs — auf der Grundlage der Ziele und Prinzipien einer Sub-
stitutionstherapie — 54,6% aller Substitutionspatienten einem formal positiven bzw. glinstigen Verlauf zuge-
ordnet, da:
= 46% einen nach arztlicher Meinung temporéar stabilen Substitutionsverlauf zeigten, ohne gravierende
langere Unterbrechungen oder Abbriiche aufzuweisen oder
» siein 8,6% der Falle abstinent wurden oder sich in einer abstinenzorientierten Therapie ohne Substi-

tution seit mehr als 3 Monaten befanden.
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Einem formal unbefriedigenden Verlaufstyp wurde kriteriumsgemaf 25,9% zugeordnet, die sich folgender-

mafen aufteilen:

= alle im Verlauf Verstorbenen (8,1%),

= Patienten mit einem instabilen Substitutionsverlauf (12,7%, haufige langere (3+ Monate) Unterbre-

chungen) und schlieBlich

= Patienten ohne aktuelle Substitution nach oder im Zusammenhang mit Abbruchen, langeren Haftzei-

ten oder stationaren Behandlungsphasen (5,1%).

In » Tabelle 6.14 wurden diese Gruppen hinsichtlich einiger ausgewahlter dimensionaler und kategorialer

Verlaufs- und Outcome-Variablen vergleichend gegenibergestellt. Dabei stehen die links angeordneten Wer-

te fUr die als glinstig postulierten Gruppen der Abstinenten und stabil Substituierten, wahrend rechts die als

ungunstig definierten Verlaufe aufgefihrt sind. Zu beachten ist, dass aufgrund der Fragestellung die stabilen

Substitutionspatienten aufgeteilt wurden in Personen mit und ohne schwerwiegenden Beikonsum (wiederhol-

ter Opioid- und illegaler Drogenkonsum ohne BerUcksichtigung von Cannabis).

Tab. 6.14: Ausgewahlte dimensionale und kategoriale Outcome-Indikatoren von Patienten mit Unterscheidung in positive
und negative Outcomes zu t3

Positiver Qutcome

Negativer Outcome

Abstinent Stabile Substitution Instabile Keine
ohne konkomi-  mit konkomitan- ~ Substitution Substitution
tanten Gebrauch tem Gebrauch®
(N=140) (N=682) (N=65) (N=207) (N=208)
N % N % N % N % N %
Generische Lebensqualitat; EQ-5D; 0.76 (0.22) 0.70 (0.26) 0.67 (0.28) 0.66 (0.28) 0.71 (0.23)
MW (SD)
Addiction Severity Index (ASI);
MW (SD)
Gesamt  1.64 (1.25) 1.98 (1.29) 2.74 (1.78) 2.74 (1.71) 2.01(1.32)
Korperlicher Zustand ~ 1.51 (1.30) 245 (2.22) 2.20 (2.22) 2.71 (2.23) 1.89 (1.31)
Arbeits-/ Unterhaltssituation ~ 2.52 (1.64) 2.92 (2.28) 3.72 (2.52) 3.78 (2.42) 2.87 (1.36)
Alkoholgebrauch ~ 0.99 (1.67) 1.19 (2.13) 1.77 (2.36) 1.71 (2.47) 1.16 (1.49)
Drogengebrauch  1.31(1.51) 1.26 (1.68) 3.69 (2.53) 2.41(2.31) 1.50 (1.40)
Rechtliche Situation  0.69 (1.22) 0.70 (1.46) 1.43 (2.38) 1.46 (2.16) 0.87 (1.54)
Familie und Sozialbeziehung  2.31 (1.54) 2.70 (2.34) 3.35(2.72) 3.39 (2.40) 2.58 (1.37)
Psychischer Status 1.99 (1.60) 2.68 (2.29) 3.03 (2.77) 3.37 (2.58) 2.45 (1.53)
Korperliche Morbiditat
HIV/ Aids 6 11.0 39 5.8 2 3.1 11 5.1 12 125
HCV 19 38.8 413 60.6 40 61.5 92 444 17 43.6
Durchschnittl. Anzahl von St&w?se& 0.46 (0.72) 1.32(0.97) 1.11 (1.00) 1.14 (0.99) 0.46 (0.73)
Keine 89 63.6 106 15.5 17 26.2 53 25.6 136 65.4
Psychische Morbiditat
Durchschnittl. Anzahl von Starvl:/n(gsetr;; 0.58 (1.04) 1.30 (1.39) 1.49 (1.70) 1.61 (1.55) 0.78 (1.21)
Keine 95 67.9 250 36.7 27 41.5 57 27.5 118 56.7
1 25 17.9 195 28.6 13 20.0 61 29.5 52 25.0
2 10 71 109 16.0 7 10.8 38 18.4 19 9.1
3 5 3.6 66 9.7 9 13.9 25 12.1 10 4.8
4+ 5 3.6 62 9.1 9 13.9 26 12.6 9 43

Ausgeschlossene Patienten: N=131 verstorben, N=190 unbekannter Verlauf der Substitution
konkomitanter Substanzgebrauch = Buprenorphin (wahrend Methadonbehandlung), Methadon (wahrend Buprenorphinbehandlung), andere Opioide,

Kokain, Amphetamine, Metamphetamine
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Betrachtet man die dimensionalen Gesamt- und domainspezifischen Ergebnisse des ASI als einen zentralen
und Ubergreifenden Indikator fir den klinisch behandlungsrelevanten Schweregrad, so wird sichtbar, dass
sich die Abstinenten eindrucksvoll von allen Vergleichsgruppen durch die niedrigsten Werte abheben. Nahe-
zu 8hnlich positiv — mit zumeist nur marginal héheren Werten — stellen sich die ASI-Befunde fur die ,tempo-
rar Stabilen ohne schwerwiegenden Beikonsum® dar. Auffallig héher als in der Gruppe der Abstinenten sind
die Werte hinsichtlich der somatischen und psychischen Morbiditat.

Deutlich ungtinstiger fallen die Werte fur die temporar stabilen Patienten mit Beikonsum aus; dabei ist vor
allem auf die schlechteren Werte in den psychosozialen Domainen (Arbeit, Unterstlitzung, Familie, Soziales
Netwerk) sowie die erhéhten Werte hinsichtlich rechtlicher Probleme hinzuweisen. Insgesamt ahnlich auffal-

lig mit zum Teil ungunstigeren Werten erscheinen die Patienten mit instabiler Substitution.

Demgegeniber zeichnet sich bei den Patienten, die die Substitution nicht regelhaft beendet haben und der-
zeit nicht mehr in Substitution stehen, kein negativeres Bild: im Gesamtwert und den meisten ASI-Domainen

lassen sie durchaus dhnliche Werte erkennen wie die stabil Substituierten.

Ferner ist an den Werten zur Lebensqualitat und Morbiditat erkennbar, dass diese Einteilung nur begrenzt
die heterogenen Verlaufs- und Outcome-Ergebnisse abdeckt. Zusammenfassend lassen sich die postulierten
Outcome-Gruppen zwar durchaus empirisch-statistisch in begrenztem Male bestatigen, jedoch hat diese
Einteilung offensichtlich anhand der Heterogenitat der Problemlagen auf der einen und der zeitlichen Variabi-
litdt des Krankheitsverlaufs auf der anderen Seite nur begrenzten Wert fir eine patientenspezifische und

klinisch differenzierte Beurteilung (vgl. » Kap. 9. Schlussfolgerungen).

6.9. Vergleiche substituierter Frauen und Ménner

Im Anhang sind fiir die wesentlichen Verlaufs- und Outcome-Variablen gesonderte Analysen flir Frauen und
Méanner (> Tab. A1, A2 und Bx.1 sowie Bx.2) ausgewiesen. Diese werden im Folgenden zusammenge-
fasst.

Soziodemographie:

Mannliche und weibliche Substitutionspatienten unterschieden sich bereits zu Baseline z.T. deutlich vonein-
ander: Frauen waren etwas jinger als Manner (M: 35,7, F: 34,3, p<.001) und gehorten haufiger der jingsten
Altersgruppe von 18 bis 30 an (M: 28,6, F: 33,8%, p<.009). Sie hatten bei gleichem Anteil von Patienten oh-
ne Schulabschluss im Vergleich zu Mannern einen héheren schulischen Ausbildungsstand (p<.000) mit ho-
heren Anteilen von Real- (24,1% vs. 18,6%) und Gymnasialabschllissen (7,7% vs. 4,6%). Frauen waren
weniger haufig arbeitslos (42,5% vs. 58,2%), haufiger verheiratet (13,2% vs. 11.6%), waren aber zugleich
auch haufiger geschieden/getrennt oder verwitwet (28,7% vs. 15,9%, p<.0000). Frauen lebten haufiger in
gemeinsamer Wohnung mit ihrem Partner (36,8% vs. 27,3%), aber deutlich seltener in ihrer Herkunftsfamilie
(9,8% vs. 23,1%). Insgesamt 50,7% der Frauen (M: 36%) hatten Kinder. In all diesen Variablen ergaben sich
mit Ausnahme des im Vergleich zu Mannern héheren Anteils von Kindern keine unterschiedlichen Ergebnis-

tendenzen fur Frauen.



PREMOS Schlussbericht 67

Substitutionstherapie

Frauen wiesen bei Baseline trotz einer etwas kiirzeren Dauer des Opioidkonsums (14,1 vs. 15,7 Jahre,
p<.045) hohere Werte hinsichtlich der Zeit seit der ersten Substitutionsbehandlung auf (Frauen 6,1 Jahre vs.
Manner: 5,6, p<.043). Ferner fallt ihr mittlerer Schweregrad (2,6 vs. 2,8, p<.008) geringfiigig niedriger aus
aufgrund weniger Falle mit einem schwergradigen Status; dieser signifikante Unterschied findet sich zu t;
(Frauen 1,85 vs. Manner 2.20).

Zu Baseline wie auch t3 entsprach die Verteilung der Behandlungssettings wie auch der Substitutionsmittel
fur Frauen denen der Manner; bei Baseline und Follow-up wurden fir Frauen niedrigere mittlere Dosierungen
von Levomethadon angegeben. Es ergaben sich keine Unterschiede hinsichtlich der Anzahl und Dauer von

Unterbrechungen im Substitutionsverlauf sowie der Haufigkeit von Abdosierungen mit dem Ziel Abstinenz.

Grobe Outcomeindikatoren:

Frauen weisen gegenuber Mannern keine markanten Unterschiede hinsichtlich Abstinenz und Mortalitat auf.
Sie wurden tendenziell haufiger einem Verlauf ohne aktuelle Substitution (24,1% vs. 20,2%) bzw. einem nicht
eindeutigen guinstigen oder unglinstigen Verlaufstyp zugeordnet (15,3% vs. 10%), so dass die Rate stabiler
Substitutionsverlaufe insgesamt mit 40,5% gegeniber 46,7% bei den Mannern erniedrigt erscheint.

Es ergeben sich keine Geschlechtsunterschiede in der Haltequote.

Outcome Variable Veranderung Veranderung Unterschied t3:
Domains Ménner Frauen Frau vs. Mann
Soziodemographie Beruf, Familienstand, Beruf & Wohnen Beruf & Wohnen Frauen bessere

Kinder, Wohnen

besser, mehr Kinder

besser, mehr Kinder

Integration

Substitutions-
Therapie

Mittel, Dosis, Unter-
brechungen, Schwere

MET Dosisanstieg,
reduziert Schwere

MET Dosisanstieg,
reduziert Schwere

Frauen geringere
Schwere

Primére Outcomes

Abstinenz, Tod, stabile
Subst., Haltequote

n.a.

n.a

Frauen weniger
stabile Substitution

Drogenbeigebrauch

Opiate, illegale Drogen
(ohne Cannabis)

Deutlich reduziert

Leicht reduziert

Frauen: geringere
Beikonsumrate

Lebensqualitat generisch Leicht verbessert unverandert Frauen etwas
schlechter
ASI-Domainen Deutlich verbessert Deutlich verbessert Frauen besser (Ausn.:
somatische, psychische
sowie Familie und
soziale Unterstlitzung)
Zielerreichung 10 Bereiche Uberwiegend Uberwiegend Zielerreichung fir
erreicht (Ausnahme | erreicht (Ausnahme | Abstinenz bei Frauen
Abstinenz) Abstinenz) héher

Abb. 6.15: Zusammenfassende Ubersicht zu den Unterschieden zwischen Mannern und Frauen

Konkomitanter Drogengebrauch
Frauen weisen zu Baseline wie auch zu t; eine niedrigere Rate von Opioidbeikonsum und schwerwiegendem
Beigebrauch auf: Im t4-t;-Verlauf fallt entsprechend die Verbesserung weniger eindrucksvoll als bei Mannern

aus.

Lebensqualitat und ASI-Domainen
Es ergeben sich etwas verbesserte Werte fiir Manner, wahrend die Werte fiir Frauen sich tendenziell etwas
verschlechtern. Beide Geschlechtergruppen verbessern sich bedeutsam im Gesamtwert und den meisten

Subskalen. Frauen hatten ginstigere Baseline-Werte, die auch zu t; zumeist statistisch bedeutsam gegen-
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Uber den Mannern erhalten bleiben. Ausnahme sind die Subskalen flir somatische und psychische Gesund-

heit, Familie und Unterstlitzung, hier ergeben sich zu t; keine Geschlechterunterschiede.

Zielerreichung:
Bei nahezu gleichen Baseline-Zielprofilen ergeben sich in der arztlichen Zielerreichungsbeurteilung fur Frau-

en signifikant bessere Werte fur das Erreichen von Abstinenz und fir die Motivation zur Abstinenztherapie.

6.10. Schlussfolgerungen

Die Studie stellt aufgrund der bundesweit reprasentativen Stichprobe, der prospektiv-langsschnittlichen An-
lage und der guten Ausschopfung eine aussagekraftige Basis flr die Beurteilung der langerfristigen Effekte

einer Substitutionsbehandlung in der deutschen Routineversorgung dar.

Die Ergebnisse belegen, dass bei der Giberwiegenden Mehrzahl die prioritaren Substitutionsziele (Haltequote,
Sicherung des Uberlebens, Reduktion von Drogenkonsum und kdrperlicher Morbiditat, gesellschaftliche Teil-

habe) erreicht werden.

Trotz dieses positiven Gesamtbildes gibt es in einigen Bereichen offensichtlichen Optimierungsbedarf (z.B.
Umgang mit Beikonsum, Therapie behandlungsbedirftiger komorbider psychischer Stérungen). Ferner er-
scheint in einigen Aspekten eine Anpassung der Therapieziele bei der langfristigen Substitution erforderlich
zu sein (z.B. regelhafte Beendigung mit dem Ziel der Abstinenz, Weiterbetreuung nach erreichter Abstinenz,

Definition der PSB). Diese Aspekte werden im folgenden Teil Il bereichsspezifisch vertieft.
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Teil lll: Auswertung spezieller Fragestellungen

7. Ergebnisse zu speziellen Aspekten

7.1. Vorbemerkung

Im Folgenden werden im Zusammenhang mit der Beantwortung der Fragestellungen ausgewahlte kritische
Teilaspekte der PREMOS-Studie in Teilkapiteln abgehandelt. Es ist zu beachten, dass diese Kapitel sich in
einigen Fallen auf Teilgruppen von Patienten beziehen und sich somit die StichprobengréRen andern bzw.

wegen unterschiedlicher Gruppendefinition auch die Ergebnisse zu den einzelnen Variablen.

7.2. Mortalitat: Haufigkeit, Ursachen und Pradiktoren

7.3. Abstinenz: Haufigkeit, Stabilitdt und Risiken

7.4.Die Rolle der Psychosozialen Betreuung (PSB)

7.5.Die Rolle des Substanzmittels und seiner Dosierung

7.6.Ergebnisse der t,-Follow-up-Untersuchung: Stabilitéit der t;-Befunde
7.7.Substitutions- und Lebenssituation von opioidabhangigen Frauen mit Kindern
7.8.Pradiktoren und Moderatoren fiir den langfristigen Verlauf der Substitution

7.9.Die Rolle von Einrichtungscharakteristika und Abstinenzorientierung
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7.2. Mortalitat: Haufigkeit, Ursachen und Pradiktoren

7.21. Einleitung

Opioidabhangigkeit als eine schwere, chronische und komplikationsreiche Erkrankung ist mit einer hohen
frihzeitigen Sterblichkeit assoziiert. Eine Substitutionstherapie kann das Mortalitatsrisiko bedeutsam sen-
ken. Jedoch ist auch die Mortalitat unter den Substituierten immer noch gravierend gegenlber der Durch-
schnittsbevolkerung erhoéht und die Substitutionsmittel selbst kénnen — in Kombination und Interaktion mit
kritischem Beikonsum von illegal erworbenen Opioiden oder anderen Substanzen — in erheblichem Ausmal}
zu diesem erhdhten Mortalitatsrisiko beitragen. Die Frage, inwieweit eine langfristige, also jahrelange Sub-
stitutionsbehandlung das Mortalitatsrisiko weiter senken kann und das Spektrum der Todesursachen veran-
dert, ist derzeit international und national kaum zu beantworten. Die verfligbaren Untersuchungen sind me-
thodisch aulderst heterogen (z.B. Stichprobe, Beobachtungsstrecke) und quantifizieren das Mortalitatsrisiko
zumeist so unterschiedlich, dass keine Aussagen mdglich sind (Hulse et al., 2009). Eine Mdglichkeit, diese
Heterogenitat und Uneinheitlichkeit zu mindern, ist die Verwendung eines ,conditional mortality risk“-Mal3es
(CMR). Das CMR bezieht die Anzahl an Todesféllen auf die Anzahl der Personenjahre des Beobachtungs-
zeitraumes (Anzahl Todesfalle/100 Personenjahre im Follow-up-Zeitraum); damit ist ein Vergleich unter-
schiedlicher Studien maéglich (Darke et al., 2007).

Eine kritische Metaanalyse (Degenhardt et al., 2011) tiber 58 Studien zur Sterblichkeit Opioidabhangiger
ergibt mit Schwankungen nach Region, Lange der Beobachtungsstrecke und Methodik ein durchschnittli-
ches konditionales Mortalitatsrisiko (CMR) von 2,09 pro 100 Personenjahre fir Opioidabhangige insgesamt.
Auf der Grundlage von sechs Studien, die geprift haben, inwieweit Unterbrechungen und Abbriiche mit der
Mortalitat verknUpft sind, weisen die Autoren darauf hin, dass die CMR fir Patienten auRerhalb der Substi-
tution nahezu 2fach erhéht sind. Weiterhin ergab sich ein deutlich (2-3fach) erhéhtes Mortalitatsrisiko fir die
an HIV/AIDS erkrankten opioidabhangigen Patienten. Die Studie fasst zusammen, dass die meisten Patien-
ten an einer Uberdosis sterben, wobei das Risiko fiir Manner sowie wahrend einer Unterbrechung der Sub-
stitutionsbehandlung groRer ist. Der Mittelwert von 2,09% Uber alle Studien hinweg weist jedoch grof3e
Schwankungen nach Art und Ort der Studie auf. Asiatische Studienergebnisse liegen mit einem CMR von
5,2% deutlich Gber denen fir West-Europa (2,2%), den USA (1,7%), Zentraleuropa (1,6%) und Australien
(1,1%).

Vor diesem Hintergrund werden in Fortfiihrung von Mortalitatsanalysen zum 12-Monats-Verlauf (Soyka et
al., 2006a; Wittchen, Apelt & Muhlig, 2005; Wittchen et al., 2008) auf der Grundlage der PREMOS-Daten

nachfolgend aufgeflihrte Aspekte bearbeitet, um die ungelésten Fragen der Mortalitat in der langfristigen

Substitution zu beantworten.

7.2.2. Fragestellungen
1. Wie hoch ist das Mortalitatsrisiko langfristig Substituierter unter den Bedingungen der Substitutions-
therapie in Deutschland?
2. Welcher Anteil der Mortalitat ist auf das Substitutionsmittel zuriickzufiihren? Wie viele Personen
versterben wahrend der Substitution?
3. Was sind die haufigsten Todesursachen? Welche Rolle spielen Intoxikation, kérperliche Erkrankun-
gen und Suizid?
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4. Gibt es Unterschiede in der Mortalitatsrate in Abhangigkeit von dem verwendeten Substitutionsmit-
tel (Buprenorphin vs. Methadon)?
5. Was sind die wichtigsten Pradiktoren fur friihzeitige Mortalitat in der langfristigen Substitution?

7.2.3. Methodik

Fir den 1-Jahres-Verlauf (COBRA) der Substitutionstherapie bei 2.694 Patienten (Soyka et al., 2006a) wur-
de eine Mortalitatsrate fir Methadon- und Buprenorphinbehandelte Patienten von bereits 1,04% ermittelt.
Die hier dargestellten PREMOS-Auswertungen basieren auf dem 6-Jahres-Follow-up Uber 2.284 eligible
Patienten (Soyka et al., in press). Zu bertcksichtigen ist, dass fir 190 von 2.284 Patienten eine Aussage
zum Uberlebensstatus nach 6 Jahren nicht mit ausreichender Sicherheit getroffen werden kann, da diese
nicht aufgefunden werden konnten. Valide Informationen zur Mortalitat konnten somit fir 91,7% (2.094 Pa-

tienten) bis zu 6 Jahre nach der Baseline-Untersuchung ermittelt werden.

7.2.4. Ergebnisse

Mortalitéat und Mortalitatsrate nach Jahren und Geschlecht

131 Patienten verstarben wahrend des 6-jahrigen Untersuchungszeitraumes. Die beobachtete reine Mortali-
tatsrate betragt 1,2% nach einem Jahr (28/2284) bzw. 5,7% nach sechs Jahren (131/2284). Die durch-
schnittliche jahrliche Mortalitat liegt also bei 1,0%. Die standardisierte jahrliche Mortalitatsrate liegt bei ei-
nem CMR von 1,15% pro 100 Personenjahre. Es gibt keine statistisch signifikanten Unterschiede bezlglich
der Mortalitatsrate zwischen mannlichen und weiblichen Substitutionspatienten (p=0,393; CMR Méanner: 1,2

vs. Frauen 1,0).

Todesursachen

Uberdosis illegale

Drogen/Polyintox. " _

Uberdosis Subst.-mittel |2 0

multiple Ursachen 5 0 verstorben/in Sub.
4 W verstorben/aulerhalb der Substitution

andere Ursachen 4 l

0 10 20 30 40 50
Haufigkeit in %

Abb. 7.1: Todesursachen wahrend und auerhalb der Substitutionstherapie

Todesursachen

Wie » Abbildung 7.1 zeigt, lassen sich wahrend und auflerhalb der Substitutionstherapie verschiedene
Todesursachen unterscheiden. In > Tabelle 7.2 sind diese getrennt nach Geschlecht, Substitutionsstatus
(verstorben wahrend Substitution/auferhalb Substitution) und dem letzten Substitutionsmittel vor dem Tod

aufgefiihrt. Haufigste Todesursachen waren: Folgen von oder Komplikationen im Zusammenhang mit kor-
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perlichen Krankheiten (n=48/131; 36,6%, z.B. AIDS, HIV, kardiovaskulare Krankheiten), Uberdosis illegaler
Substanzen bzw. Polyintoxikation (n=37/131; 28,3%) sowie Suizid (21/131; 16%). Bei finf Patienten konnte
eine Hauptursache nicht eindeutig entschieden werden (z.B. HIV/AIDS + Uberdosis + Suizid). Unter ,ande-
ren Ursachen® wurden Unfalle (n=5) und Gewalttat (n=1) vermerkt. Bei 12 Patienten konnte die Todesursa-
che nicht ermittelt werden; mit einer Ausnahme handelt es sich um Patienten, bei denen zumeist schon vor
langerer Zeit (Monate-Jahre) die Substitution abgebrochen wurde und somit keine verlassliche Quelle der

Information identifiziert werden konnte (» Abb. 7.1).

Tab. 7.2: Todesursachen differenziert nach Geschlecht, Substitutionsstatus und -mittel zum Todeszeitpunkt bzw. beim
letzten Kontakt

Geschlecht Gesamt Manner Frauen Differenzen® OR
N % N % N % (95% Cl)
Todesursachen
Anzahl Patienten 131 94 37
Suizid' 21 16.0 15 16.0 6 16.2 1.02 (0.36 - 2.88)
) Korperliche Erkrankun 48 36.6 30 31.9 18 48.7 2.02 (0.93-4.41)
Uberdosis illegaler Drogen/Polyintoxikation 37 28.3 30 31.9 7 18.9 0.50 (0.20 - 1.27)
Uberdosis Substitutionsmittel 2 1.5 1 1.1 1 2.7 2.58 (0.16 - 42.87)
multiple Ursachen 5 3.8 5 5.3 0 0.0 -
andere Ursachen® 6 4.6 3 3.2 3 8.1 2.68 (0.51 - 14.00)
unbekannt 12 9.2 10 10.6 2 54 0.48 (0.10 - 2.32)
Substitutionsmittel Gesamt Buprenorphin Methadon Differenzen OR
N % N % N % (95% ClI)
Anzahl Patienten in Substitution 58 6 52
Suizid 9 15.5 0 - 9 17.3 -
) Korperliche Erkrankun 23 39.7 2 33.3 21 40.4 1.35(0.22 - 8.21)
Uberdosis illegaler Drogen/Polyintoxikation 14 241 3 50.0 11 21.2 0.27 (0.05 - 1.54)
Uberdosis Substitutionsmittel 2 3.5 0 - 2 3.9 -
multiple Ursachen 5 8.6 0 - 5 9.6 -
andere Ursachen® 4 6.9 1 16.7 3 5.8 0.31 (0.03 - 3.60)
unbekannt 1 1.7 0 - 1 1.9 -
Substitutionsmittel Gesamt Buprenorphin Methadon Differenzen OR
N % N % N % (95% ClI)
Anzahl Patienten NICHT in Substitution 73 11 62
Suizid 12 16.4 3 27.3 9 14.5 0.46 (0.10 - 2.10)
) Korperliche Erkrankun 25 34.3 3 27.3 22 35.5 1.50 (0.36 - 6.32)
Uberdosis illegaler Drogen/Polyintoxikation 23 31.5 3 27.3 19 30.6 1.21(0.28 - 5.11)
Uberdosis Substitutionsmittel 0 - 0 - 0 - -
multiple Ursachen 0 - 0 - 0 - -
andere Ursachen® 2 2.7 1 9.1 2 3.2 0.35(0.03 - 2.94)
unbekannt 11 15.1 1 9.1 10 16.2 1.96 (0.22 - 17.34)

" Intoxikation mit Substitutionsmittel n=3; Intoxikation mit illegalen Drogen n=7; Intoxikation mit beiden n=1
2 Substitutionsmittel und Beigebrauch anderer Substanzen n=6

® Unfall n=5, ermordert n=1

*p<.05, **p<.01, ***p<.001

# Unterschiede wurden durch logistische Regressionsanalysen berechnet

Mortalitéat im Zusammenhang mit Substitution und Substitutionsmittel

Bei 6 der 37 Personen, die durch eine Uberdosis verstorben waren, wurde das Substitutionsmittel nach
Einschatzung der Kliniker zumindest teilweise als mitverantwortlich gesehen fur den Tod. Nur 2 Patienten
starben aufgrund einer Uberdosis durch das Substitutionsmittel allein (1,5%). Die Giberwiegende Mehrzahl
(55,7%) der Todesféalle trat bei Personen auf, die zumeist schon seit mehreren Monaten nicht mehr in Sub-
stitution standen. Die Rate der an einer Uberdosis Verstorbenen ist unter ihnen héher (31,5%) als unter den

Patienten, die wahrend der Substitutionstherapie verstarben (24,1%).
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Mortalitat wahrend der Substitution nach Substitutionsmittel
Insgesamt wie auch bezogen auf die unterschiedliche Haufigkeit der Anwendung von Methadon, Levo-
methadon und Buprenorphin verstarben mehr Methadon- als Buprenorphin-Behandelte (» Abb. 7.3). Von
den 58 wahrend der Substitution verstorbenen Patienten verstarben:

a. sechs derinsgesamt n=578 seit t; mit Buprenorphin behandelten Patienten (1%) sowie

b. 52 der insgesamt 1690 seit t; mit Methadon bzw. Levomethadon Behandelten (3,1%; bzw. Metha-

don: 38/ 2.8%, Levomethadon 14/ 4.1%).

Buprenorphinpatienten haben bei einem CMR von 0,73 im Vergleich zu Methadonpatienten (VMR: 1,29) ein
signifikant niedrigeres Mortalitatsrisiko (p=0,005).

38/1348 Levomethadon;

24,2%

Methadon;
65,5%

Buprenorphin;
10,3%

6/578

Abb. 7.3: Mortalitatsrate in Abhangigkeit des Substitutionsmittels zum Todeszeitpunkt und absolute BezugsgroRen im
Vergleich zur Baseline

Pradiktoren
Folgende Baseline-Charakteristika konnten als signifikante Pradiktoren fir vorzeitige Mortalitat (» Tab. C1
im Anhang) identifiziert werden:
a. soziodemographische Variablen wie héheres Alter (OR: 1,06; 95% ClI: 1,03 — 1,08) und Arbeitslo-
sigkeit (OR: 3,20; 95% CI: 1,77 — 5,78),
b. die Schwere der Suchterkrankung: erhéhter Addiction Severity Index (EuropASl) (OR: 1,27; 95%
Cl: 1,14 - 1,42),
c. vermehrt schwerwiegende psychische (OR: 2,23; 95% CI: 1,44 — 3,43) und/oder somatische (OR:
1,97; 95% CI: 1,22 — 3,17) Erkrankungen,
d. die Dauer der Suchtvorgeschichte (OR: 1,06; 95% CI: 1.04 — 1,08)
e. Unterbrechung oder Abbruch der Behandlung (OR: 4,13; 95% CI: 2,86 — 5,94).

Dariliber hinaus ergeben sich Hinweise darauf, dass eine ausgepragte Abstinenzorientierung bei Patienten
mit einem hohen Schweregrad der Suchterkrankung (ASI-Gesamtwert > 3,5) mit einem deutlich erhéhten
Mortalitatsrisiko (14,1%) einhergeht, wahrend bei den weniger schweren Fallen die Rate bei 6,3% liegt. Die
Mortalitatsrate in Einrichtungen ohne Abstinenzorientierung als individuelles Behandlungsziel liegt bei 6,8%
bei leicht- bis mittelgradigen (ASI-Wert < 3,5) bzw. 10,9% bei schwergradigen Patienten (» Kap. 7.3. zu

Abstinenz).
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Zusammenfassung

Zusammenfassend ergibt sich fiir PREMOS eine im Vergleich zu den internationalen Daten (Degenhardt et
al., 2011) relativ niedriges standardisiertes Mortalitatsrisiko (CMR) von 1,15 gegentiber 1,55 in anderen
zentraleuropaischen Studien. Dieses vergleichsweise ginstige CMR entspricht dem international besten
Mittelwert im australischen Bereich. Die Todesfalle verteilen sich tGber den Beobachtungszeitraum relativ
stabil auf die einzelnen Jahre (> Abb. 7.4).

Baseline Merkmalsgruppen
HIV/AIDS

Alter als 35
Depression

Methadon

kleine Einrichtung

HCV Infektion
Ménner

GESAMT
Substitutionszentren
Frauen

kein HIV/AIDS

Jiinger als 35

Buprenorphin

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
CMR - standardisiertes Mortalitéatsrisiko/Follow-up Jahr

Abb. 7.4: Baseline-Merkmale und standardisiertes Mortalitatsrisiko (CMR) pro Follow-up-Jahr

Betrachtet man die CMR-Raten fir einige Merkmalsgruppen von Patienten, so ergibt sich die héchste Mor-
talitat fir die bereits bei Baseline mit HIV Infizierten bzw. an AIDS Erkrankten (CMR: 3,58). Erhéhte CMR
weisen ferner die alteren Substitutionspatienten sowie die zur Baseline an Depression erkrankten Patienten
auf. Die niedrigsten Mortalitatsrisiken finden sich fir jingere Patienten (CMR: 0,79) und die mit Bupre-
norphin Behandelten (CMR: 0,73). Das niedrigere Mortalitatsrisiko bei Buprenorphin-Behandelten in der
PREMOS-Studie bestatigt Beobachtungen und Studienbefunde aus Frankreich (Auriacombe et al., 2001)
sowie Befunde von Metaanalysen (Barnett et al., 2001; Connock et al., 2007) aus zumeist naturalistischen

Studien bzw. post-hoc-Analysen klinischer Studiendaten.

Hinsichtlich der Todesursachen findet sich — abweichend von anderen Studien — fiir unsere Studie kein
Geschlechterunterschied, Uberdosierung als Ursache nimmt einen deutlich geringeren, korperliche Erkran-
kungen und Suizid einen gréReren Stellenwert ein. Die hohere Bedeutung korperlicher Erkrankungen dirfte
weitgehend durch die zumeist alteren HIV/AIDS-Patienten, die multimorbiden Patienten sowie im Falle von
Hepatitis B und C (HCV) von erhéhten Ko-Infektionsraten HIV/AIDS mit HCV beeinflusst sein. Denn unter
den nur HCV-Infizierten ist das Mortalitatsrisiko signifikant erniedrigt.

Es lassen sich keine Hinweise darauf finden, dass in der langfristigen Substitution das Substitutionsmittel
selbst einen wesentlichen Faktor der Mortalitat darstellt; lediglich bei 6 Patienten spielte das Substitutions-

mittel selbst eine Rolle und nur bei zwei Patienten wurde es als alleinige Ursache eingeschatzt. Die Uiber-
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wiegende Zahl der Patienten verstarb aufderhalb der Substitution — zumeist Monate nach einem Therapie-
abbruch. Dies bestatigt zusammen mit der Pradiktoranalyse die bekannten Befunde, dass Zeitphasen ohne

Substitution eine Hochrisikophase fur erhdhte Mortalitat darstellen (Degenhardt et al., 2011).

Die Pradiktoranalyse bestatigt ferner, dass eine ausgepragte soziale Desintegration (alleinlebend, getrennt
lebend, verwitwet/geschieden, nicht berufstatig) sowie die Lange und Schwere der Suchterkrankung weitere

signifikante Pradiktoren des Mortalitatsrisikos im Langzeitverlauf darstellen.

Im Gegensatz zur 12-Monats-Untersuchung, in der kein signifikanter Unterschied hinsichtlich des Mortali-
tatsrisikos fur Methadon- und Buprenorphin-Behandelte festgestellt wurde, ergab sich nach 6 Jahren ein
durchaus bemerkenswert niedrigeres Risiko fur Buprenorphin. Obwohl sich beide Gruppen bei Baseline
nicht signifikant hinsichtlich ihrer Erkrankungsschwere unterschieden, kann nicht ausgeschlossen werden,
dass diese gunstigeren Befunde flr Buprenorphin durch spezifische, jedoch in PREMOS nicht kontrollierba-

re Selektionskriterien der Arzte bedingt sind.

Zusammenfassend sprechen die Ergebnisse dafiir, dass die Substitutionstherapie effektiv das Mortalitatsri-
siko der Patienten senkt, ohne Hinweise darauf zu geben, dass das Substitutionsmittel selbst ein Risikofak-
tor sein kénnte. Im internationalen Vergleich scheint die Substitution in Deutschland das Mortalitatsrisiko im
Langzeitverlauf von Opioidabhangigen ebenso so gut zu senken wie in den Landern mit dem niedrigsten
CMR. Dem vorliegenden Befund einer méglichen Uberlegenheit von Buprenorphin in dieser Hinsicht muss

in kontrollierten klinischen Studien nachgegangen werden.
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7.3. Abstinenz: Haufigkeit, Stabilitdt und Risiken

7.3.1. Einleitung

Opioidfreiheit im Sinne vollstandiger Abstinenz sowohl von illegalen Opioiden als auch dem Substitutions-
mittel gilt in Deutschland nach wie vor als eines der zentralen vom Substitutionsarzt zu verfolgenden Ideal-
ziele einer Substitutionsbehandlung bei Opioidabhangigkeit. Dieses Ziel wird durch die Ausflihrungsbe-
stimmungen zur Substitutionsbehandlung und von den Qualitatssicherungskommissionen auch durchaus
formal gefordert; so sind Substitutionsarzte angehalten, in regelmafigen Abstanden die Mdglichkeiten einer
Abdosierung mit dem Ziel einer regelhaften Beendigung zu priifen und ggf. entsprechende Versuche einzu-
leiten, den Patienten entweder in eine nicht substitutgestitzte, zumeist langfristige Abstinenztherapie zu

Uberweisen oder ambulant in die Abstinenz zu begleiten.

Dieses hochgesteckte und durch gesetzliche Grundlagen verankerte Ziel ist allerdings international durch-
aus ungebrauchlich. International dominiert das Prinzip der langfristigen stabilen Substitution, wie bei ande-
ren chronischen korperlichen Erkrankungen auch (vgl. die Notwendigkeit der Zufihrung von Insulin bei Dia-
betes mellitus Typ I). Dabei ist allerdings auch zu berticksichtigen, dass die meisten anderen Lander nicht
Uber eine der deutschen Situation vergleichbare breitere systematische Angebotslage an psychologischen
und psychosozialen substitutionsfreien Einrichtungen verfligen, die den Abstinenzprozess begleiten und

unterstitzen kdénnen.

Unklar ist zum einen, wie, wie oft und auf welchen Wegen dieses anspruchsvolle Ziel tatsachlich in der
langfristigen Substitution verfolgt wird, zum anderen ob und wenn ja in welchem Ausmal} es bei konsequen-
tem Verfolgen dieses Zieles zu negativen Auswirkungen kommt. Zweifellos kann der Versuch einer Abdo-
sierung durchaus mit kritischen Nebenwirkungen assoziiert sein. Hierzu kdnnen die Steigerung des konko-
mitanten Drogengebrauchs im Sinne einer Selbstmedikation und die damit erhdhte Gefahr eines disziplina-
rischen Abbruchs der Substitution mit all ihren Risiken (Ruckfall, instabiler Verlauf, Kriminalisierung, Infekti-
onsgefahren, Mortalitat) gehoren. Aufgrund dieser Gefahren und angesichts der zumeist multipel gestorten
Patienten mit oft kaum kontrollierbaren Risikoblndeln wird von vielen Substitutionsarzten das Ziel abgelehnt
oder zumindest relativiert. Vor diesem Hintergrund hat die Neufassung der BAK (2010) dieses Ziel auch
kirzlich insofern eingeschrankt, dass das Verfolgen aller Substitutionsziele, einschlieRlich Abstinenz, we-

sentlich von der individuellen Situation des Patienten abhangig ist.

7.3.2. Fragestellungen

Far Deutschland liegen unseres Wissens bislang keine belastbaren empirischen Befunde zur Haufigkeit vor,
in der dieses Ziel bzw. die Teilziele (abstinenzorientierte Therapie ohne Substitut) erreicht werden. In der
COBRA-Studie wurde fir einen 12-Monats-Zeitraum ermittelt, dass 4,4% der Patienten in eine abstinenz-
orientierte Therapie ohne Substitution verwiesen wurden und weitere 4,2% der Patienten die Substitution
regelhaft beendeten und abstinent wurden (Definition entsprechend » Kap. 3, Abb. 3.1; insgesamt 8,2%
gewichtet, keine doppelte Zahlung, wenn Abstinente gleichzeitig in abstinenzorientierter Behandlung waren;
Wittchen et al., 2008).

Mit PREMOS wird gepriift,
1. ob diese nach 12 Monaten abstinent gewordenen Patienten dauerhaft abstinent geblieben sind
oder wieder riickfallig wurden bzw. nach einiger Zeit erneut in eine Substitutionstherapie verwiesen

wurden,
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2. wie haufig von Substitutionsarzten der Versuch einer regelmaRigen Beendigung mit welchem Erfolg
vorgenommen wird,
wie viele Patienten nach 6 Jahren abstinent wurden und wie stabil diese Abstinenzepisoden sind.
Uber die Angaben der individuellen Ziele der Arzte sowie ihre globale Selbsteinschatzung einer
Abstinenzorientierung kann auch gepruft werden, inwieweit bestimmte Risiken bei einer hohen Abs-

tinenzorientierung gehauft zu beachten sind.

Als abstinent wurden dabei in strenger Definition Patienten bezeichnet, die mindestens drei Monate nicht in
Substitution waren und keine Opioide konsumierten. Dies wurde durch Arzt- und Patientenaussage sowie
Urintest verifiziert. Zu beachten ist, dass dartiber hinaus im Folgenden auch vereinzelt Daten berichtet wer-

den, die ausschlieRlich auf Arzt- oder Patientenangaben beruhen.

7.3.3. Ergebnisse
1. Blieben die bei t, abstinent gewordenen Patienten im Verlauf abstinent?

Bei der Nachuntersuchung zum 12-Monats-Follow-up war die Substitution bei 89/2284 Personen (4,2%
gewichtet) nach Angabe des Behandlers regelhaft beendet worden; davon n=42 — also fast jeder zweite —
auch durch Urindrogenscreening verifiziert iber zumindest drei Monate, bei den tbrigen 47 konnten keine

objektiven Indikatoren zum Abstinenzstatus gewonnen werden.

Von den 89 abstinenten t,-Patienten waren zu t3:

= n=42 Patienten wieder in Substitution. Die Substitutionsbehandlung wurde zumeist in dem Jahr
nach Abstinenz wieder aufgenommen.

» 10 Patienten standen zum Teil mehrfach im Beobachtungsintervall in einer Substitution, waren aber
zum Zeitpunkt t3 aus unterschiedlichen Griinden nicht substituiert (Haft, Krankenhaus, riickfallig).

= 8 Patienten wurden als wiederum abstinent (> 3 Monate) nachuntersucht,

= 16 Patienten verweigerten eine neuerliche Untersuchung, gaben aber zum Teil (n=4) an, weiterhin
abstinent zu sein, jedoch nicht erneut teilnehmen zu wollen, da sie beflrchteten, aufgrund der Teil-
nahme wieder ruckfallig zu werden.

» 13 Patienten konnten nicht aufgefunden werden.

Weitere n=96 (4,4%) Patienten waren zu t, in eine abstinenzorientierte Therapie gewechselt. Trotz vielfa-
cher Bemihungen ist es aus Datenschutzgriinden nicht gelungen, lber eine t;-Befragung der Einrichtungen
den weiteren Aufenthaltsort und Status zu ermitteln. Lediglich 6/96 wurden zufallig durch Kontaktierung der
ehemalig behandelnden Einrichtung wieder aufgefunden. Sie befanden sich in Substitution (3 stabil, 3 in-
stabil).

2. Wie haufig wurden Versuche einer regelhaften Beendigung mit dem Ziel Abstinenz unternommen?

Konsistent mit den Behandlungszielangaben der behandelnden Substitutionsarzte zu t4, in denen nur knapp
ein Drittel das Behandlungsziel ,Abstinenz” als realistisch einstuften, wurde auch nur bei 21% aller Patien-
ten im Verlauf zumindest ein Versuch unternommen, bei 15% nur einmal, bei 3,5% zweimal, bei 2,4% drei-
mal oder mehr als dreimal (» Abb. 7.5). Bei etwa jedem zweiten Patienten mit mindestens einem Versuch
wurde nach Angaben der Arzte auch eine zumindest dreimonatige Abstinenz erreicht (9,6% aller Patienten),

wobei diese Zahlen nicht mit dem untersuchten Abstinenzstatus zu t; verwechselt werden dirfen. Zum Zeit-
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punkt t; wurden 7,3% aller untersuchten t3-Patienten als abstinent klassifiziert (beachte Unterschied zur
Definition stabiler Abstinenz in » Kap. 3, Abb. 3.1); dabei konnte bei der Halfte auch das Drogenscreening
durchgefiihrt werden, das in Ubereinstimmung mit den Angaben keine Opioide im Nachweis zeigte. Die
Stabilitdt der Abstinenz erscheint bestenfalls temporar gegeben, da nur wenige Patienten gefunden werden
konnten, bei denen Uber mehrere Jahre Arzt und Patient Substitutions- und Opioidfreiheit als dauerhaft

angaben.
Haufigkeit regelhafter Beendigung

mit dem Ziel Abstinenz
90

79
80
70 Anzahl der Versuche im
60 Follow-up Zeitraum:

Einmal: 15,1%
50 Zweimal:  3,5%
Dreimal: 2,4%

40
30
21
20 Abstinenz zu t3
9,6 .
10 7,3 Bei 3,9% durch Drogen-
il screening verfiziert
0 P (=keine Opiate)
kein Versuch mind ein Abstinenz im abstinent zu T3

Versuch Verlauf erreicht

T3 Beurteilung
Arztangabe PREMOS

Abb. 7.5: Anteil versuchter und erreichter Abstinenz im Verlauf und zu t3

3. Abstinenzorientierung

In verschiedenen Arbeitsschritten wurde versucht, fur die behandelnden Einrichtungen aufgrund ihrer Cha-
rakteristika und Behandlungsphilosophien einen einheitlichen Indikatorensatz fiir Abstinenzorientierung

abzuleiten (Trautmann, 2010; s. a. Kap 7.9.). Deshalb wurde der Einfluss der Abstinenzorientierung patien-
tenbezogen aufgrund der Baseline-Daten flr die gesamte t3-Stichprobe berechnet und diese Einrichtungs-

typologie konfirmatorisch herangezogen.

» Tabelle 7.6 zeigt fur die 1624 t;-Patienten ausgewahlte Outcomemale nach dem Ausmald der Absti-
nenzorientierung ihrer behandelnden Arzte auf, dabei wurde eine hohe Abstinenzorientierung (N=503 Pati-
enten) mit einer niedrigen oder mittleren Abstinenzorientierung (n=1121) verglichen. Da davon ausgegan-
gen werden kann, dass diese Abstinenzorientierung mit dem Schweregrad der Patienten zusammenhangt,
wurde die Interaktion mit der Schwere der Suchterkrankung in die Analyse einbezogen. Die Ergebnisse
zeigen, dass Abstinenzorientierung zu Baseline durchaus einen bemerkenswerten Einfluss auf die Verlaufs-
und Outcome-Dynamik haben kann. Bei hoher Abstinenzorientierung zeigt sich fur Patienten mit einem
hohen Schweregrad zu Beginn der Behandlung, dass

= zwar mehr Patienten zu t; abstinent sind (8,3% vs. 6,2%),

= bei weniger Patienten illegale Drogen im Urin (25,3% vs. 37,0%) nachgewiesen wurden

» und Patienten im Mittel einen niedrigen t3-ASI-Wert aufweisen (2,77 vs. 2,96),
aber auch, dass:

» mehr Patienten versterben (14,2% vs. 10,9%),
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weniger Patienten zu t; in Substitution (58,3% vs. 71%) bzw. stabiler Substitution (11,7% vs. 14%)

stehen sowie haufiger Abbriiche und Unterbrechungen vorkommen (0,44 vs. 0,23).

Tab. 7.6: Abstinenzorientierung der Arzte und t;-Outcomes in der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene n=131)

Gesamt N=1624

Abstinenz nicht als Therapieziel = Abstinenz als Therapieziel

N=1121 N=503 Vergleich
ASI<3.5 ASI > 3.5 ASI<35 ASI > 3.5 leicht' schwer’
N=780 N=341 N=383 N=120
N % N % N % N % p-Wert  p-Wert
t;-Outcome

Verstorben 53 6.8 37 10.9 24 6.3 17 14.2 0.733 0.031
in Substitutionsbehandlung 574 73.6 242 71.0 259 67.6 70 58.3 0.041 0.036
Stabile Substitution 105 13.5 49 14.4 39 10.2 14 11.7 0.110 0.458
Instabile Substitution 394 50.5 144 42.2 168  43.9 41 34.2 0.030 0.121
unbekannter Verlauf 75 9.6 49 14.4 52 13.6 15 12.5 0.042 0.610
nicht in Substitutionsbehandlung 153 19.6 62 18.2 100 26.1 33 27.5 0.041 0.036
abstinent 72 9.2 21 6.2 37 9.7 10 8.3 0.813 0.413
inhaftiert 2 0.3 3 0.9 5 1.3 5 4.2 0.030 0.018
stationar 13 1.7 7 2.1 5 1.3 3 25 0.639 0.772
Therapieabbruch 14 1.8 10 2.9 14 3.7 3 25 0.052 0.806
unklar 52 6.7 21 6.2 39 10.2 12 10.0 0.036 0.160

Konkomitanter Substanzgebrauch*
Substanzgebrauch Urintest positiv’ 178 26.0 105 37.0 70 205 24 253 0.054 0.037
Opioidgebrauch Urintest positiv4 67 9.8 39 13.7 33 9.7 12 12.6 0.958 0.785

Anzahl Unterbrechungen

letzte 12 Monate, MW (SD)* 0.19 (0.58) 0.23 (0.60) 0.17 (0.53) 0.44 (0.96) 0.280 0.000

Haufigkeit der Abdosierung mit Ziel
Abstinenz: MW(SD)* 0.38 (1.11) 0.30 (0.87) 0.27 (0.77) 0.37 (0.92) 0.000 0.089
Addiction Severity Index (ASI); MW(SD)* 1.81 (1.26) 2.96 (1.45) 1.72 (1.18) 2.77 (1.47) 0.015 0.062

T Priifung von Abstinenz nicht als Therapieziel vs. Abstinenz als Therapieziel fir Patienten mit niedrigen ASI-Werten (<3.5)
2 Prifung von Abstinenz nicht als Therapieziel vs. Abstinenz als Therapieziel fiir Patienten mit hohen ASI-Werten (>3.5)

® Cannabis ausgenommen

4 andere Opioide, Wechsel von Methadon zu Buprenorphin, Wechsel von Buprenorphin zu Methadon

* ohne verstorbene Patienten

7.3.4. Zusammenfassung

Unsere Ergebnisse zeigen eindrucksvoll, dass:

1. eine regelhafte Beendigung der Substitution mit dem Ziel Abstinenz fiir die GUberwiegende Mehrzahl

aller teilnehmenden Substitutionsarzte und die Mehrzahl ihrer Patienten im langfristigen Therapie-

verlauf kein sinnvolles Behandlungsziel ist.

2. Etwa ein Drittel aller Substitutionsarzte scheint jedoch bei Uberproportional vielen ihrer Patienten

wiederholt und offensichtlich bewusst forciert (Aussagen im Einrichtungsbogen) das Ziel der Abdo-

sierung und Abstinenz zu verfolgen. Da keine Hinweise darauf gefunden wurden, dass dies durch

die bei PREMOS untersuchten Merkmale der Patienten (Schweregrad, Dauer der Substitution etc.)

erklarbar ist, scheint dies dafiir zu sprechen, dass es sich hier um eine instituts- bzw. behand-

lerspezifische Orientierung handelt.

3. Das Erreichen einer regelhaften Beendigung mit kurzfristiger Abstinenz (<3 Monate) ist relativ sel-

ten (9,6%), das Erreichen einer langfristig stabilen Abstinenz in der PREMOS-Studie duf3erst sel-

ten. Nur 8/89 der zu t, Abstinenten konnten wiederum als abstinent bestatigt werden. Der Regelfall
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scheint zu sein, dass nach einer mehrmonatigen bis maximal 1-2jahrigen Abstinenzphase eine
Ruckkehr in die Substitution zu beobachten ist.

4. Ob und wie haufig ein Substitutionsarzt den Versuch einer regelhaften Beendigung unternimmt, ist
offensichtlich mit Risiken verbunden. Zum einen sinkt im Langzeitverlauf konsequenterweise die
Rate der Patienten mit einer stabilen Substitution, das Risiko von langfristigen Unterbrechungen
oder sogar Behandlungsabbrichen steigt an. Ferner ist das Mortalitatsrisiko bei Patienten derarti-
ger Einrichtungen mit vermehrter Abstinenzorientierung erhoht.

5. Eine Aussage zum langfristigen Verlauf und Outcome der in einer abstinenzorientierten substituti-
onsfreien Therapie stehenden Patienten kann nicht getroffen werden.

6. Das Ausmal} der Abstinenzorientierung hat keinen statistisch bedeutsamen Einfluss darauf, wie vie-
le Patienten zu t; abstinent waren. Patienten bei Arzten ohne bzw. mit lediglich geringer Tendenz,
dieses Ziel zu akzeptieren und zu verfolgen, hatten nahezu die gleichen Erfolgsraten — unabhangig
davon, ob es sich bei Baseline um leicht- oder schwergradige Suchtkranke handelte.

7. Eine bemerkenswerte Ausnahme ist, dass sich die Beikonsumraten deutlich reduzierten.

Zumindest bei schwergradig Erkrankten tragt eine hohe Abstinenzorientierung — tiber 2-3fach erhéhte Ab-
bruchs- und Unterbrechungszeiten der Substitution — bedeutsam zu niedrigeren Raten von Patienten in
~Stabiler Substitution bei. Damit kann auch vermutet werden, dass Patienten in einer forciert abstinenzori-
entierten Therapie nach Abbruch langere Zeit ohne Substitution verbringen, wodurch méglicherweise die
niedrigere Haltequote und die etwas héhere Mortalitat erklart werden kann.

Zusammen mit den Ergebnissen der Einrichtungsbefragungen (» Kap. 7.9.) sowie Arbeiten zur Abstinenz-
orientierung (Trautmann, 2010) erscheint fiir die iberwiegende Mehrzahl der untersuchten Einrichtungen
Abstinenz als allgemeines Therapieziel nur eine untergeordnete bzw. nicht verfolgenswerte unrealistische
Handlungsoption im langfristigen Verlauf zu sein.

anderes 9,9 Substitutionsérzte (n=161)

bei dauerhafter
Einstellung von 48,5
Beikonsum

bei Erreichen einer
dauerhaft niedrigen 63,5
Dosis

bei stabiler
berufl/sozialer 77
Rehabilitation

der feste Wunsch

80,8
des Patienten

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
% Bejahung der Arzte*

Abb. 7.7: Voraussetzungen fiir erfolgreiche Abstinenz

Sehr informativ sind in diesem Zusammenhang die Aussagen der PREMOS-Substitutionsarzte auf die Fra-

ge ,Aufgrund welcher Patientenmerkmale wiirden Sie sich in lhrer Einrichtung firr eine regelhaften Absti-
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nenz entscheiden? (» Abb. 7.7). In Ubereinstimmung mit den qualitativen Angaben (» Tab. C10 im An-
hang) stehen dabei an erster Stelle das Prinzip ,im Einzelfall auf Wunsch® bzw. nach ,Situation des Patien-
ten“. Das heildt, in der Praxis der langfristigen Substitution geben der Wunsch und die Entscheidung des
Patienten, der Krankheitszustand und der Substitutionsverlauf sowie die Abwagung der Chancen und Risi-

ken im Einzelfall den Ausschlag.
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7.4. Die Rolle der Psychosozialen Betreuung (PSB)

7.4.1. Einleitung

Die Notwendigkeit einer effizienten psychologischen (Woody et al., 1983, 1984, 1987, 1995) sowie psycho-
sozialen Begleitung ( Prendergast et al., 2000; NICE, 2007; Drake et al., 2008; Dutra et al., 2008) bei einer
medikamentengestutzten Behandlung Opioidabhangiger ist unumstritten. Bislang fehlt jedoch eine empiri-
sche Basis zum Stellenwert und zur Wirksamkeit der verschiedenen Formate und Modalitaten von psycho-
sozialen Beratungsinterventionen. Dies gilt vor allem im Hinblick auf den Langzeitverlauf. Selbst fiur die
Akutbehandlung ist umstritten und unklar, was eine psychosoziale Begleitung im Detail ausmacht. Nicht
abschlielend geklart ist auch, welchen Stellenwert sie fiur den Erfolg einer Substitutionsbehandlung hat.
(Amato et al., 2008a,b).

Allgemein kann die psychosoziale Betreuung als ein niederschwelliges Gesprachsangebot fur die Betroffe-
nen definiert werden. PSB soll bei der Orientierung im Umgang mit Amtern, Formularen und Antragen hel-
fen, Information Uber Hilfsangebote vermitteln und im sozialen Rahmen Mdglichkeiten der beruflichen Wie-
dereingliederung eroffnen. Die psychosoziale Betreuung konfrontiert aber auch mit Verhaltensauffalligkeiten
und soll die Verbindung zum Arzt herstellen und aufrechterhalten. Die Drogensozialarbeit als etablierte insti-
tutionalisierte Komponente des PSB-Versorgungssystems vermittelt den Kontakt zu Institutionen des sozia-
len Netzes und zur Lebenswelt des Patienten (z. B. Drogenkonsum, Umgang, Wohnen, Gerichte, Arbeit,
Kinder). Sie soll dem Arzt ein notwendiges Korrektiv fur die Beurteilung der sozialen und personlichen Ent-
wicklung des Patienten sein. In der Substitutionsschwerpunktpraxis ist es der Idealfall, dass die PSB-
Drogensozialarbeit in das Team der behandelnden Arzte und des Krankenpflegepersonals integriert ist. In
weniger gut ausgestatteten Substitutionspraxen werden PSB-Aufgaben aber in der Regel tiber Kooperatio-
nen mit bestehenden Diensten aufierhalb der Einrichtung oder im Falle ihres Fehlens durchaus nur rudi-
mentar in der Praxis durch den Arzt realisiert. Erschwerend kommt hinzu, dass die Grenzen zwischen so-
zialen Interventionen, Beratung und lebenspraktischer Hilfestellung ebenso wie die Uberlappungen mit ex-
pliziten psychologischen oder gar psychotherapeutischen Interventionen oder sozialpsychiatrischen Ansat-
zen nach wie vor flieRend sind. Zudem grenzen sich die bestehenden unterschiedlichen Hilfesysteme (sozi-
ale, psychologische, medizinische) oft voneinander ab statt in Schnittbereichen synergetisch zu kooperie-

ren.

Ungeachtet der deutschlandspezifischen sozial- und versicherungsrechtlichen Regelungen von
.psychosozialer Betreuung* als integralem Bestandteil einer Substitutionstherapie ist zusammenfassend
bislang unklar, was genau eine adaquate und effektive psychosoziale Begleitung im Detail ausmacht und

vor allem welchen Stellenwert sie in der langfristigen Substitution einnimmt.

Aus kontrollierten Studien zur Kurzzeit-(6- bzw. 12-Monats-)Effektivitat einer Substitutionsbehandlung sind
durchaus wohldefinierte Manuale zu einer optimierten PSB hervorgegangen. Aus einigen wenigen kontrol-
lierten Studien (z.B. Modellprojekt der heroingestiitzten Behandlung) liegen sehr umfangreiche Operationa-
lisierungen zu Form, Struktur und Inhalt einer optimierten PSB vor (Komponenten: Drogenberatung mit
Psychoedukation, 16 wochentliche Gruppensitzungen, Case-Management als strukturierte, personenzent-
rierte und nachgehende Malinahme mit motivierender Gesprachsfihrung). Fir diese sind gute Akzeptanz
seitens der Patienten, verbesserte Compliance bei der Substitutionsbehandlung sowie verbesserte Outco-

mes nachgewiesen.
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Allerdings ist fraglich, ob diese Ergebnisse erstens auch auf den Langzeitverlauf und zweitens tUberhaupt
auf die Routineversorgung tUbertragbar sind, da wohl an keiner Einrichtung entsprechende Personal- und

Kompetenzstrukturen verfiigbar und finanzierbar sind.

7.4.2. Fragestellungen
PREMOS kann als naturalistische Verlaufsstudie an einer Pravalenzstichprobe héchst heterogener Patien-
ten und Einrichtungen natirlich keine Aussagen zur Wirksamkeit treffen. Ebenso wenig kann die grundsatz-
liche Frage geklart werden, welche Wirkungen eine gezielte Betreuung in der Langzeitsubstitution haben
sollte bzw. welche Formate und Umsetzungsstrategien am besten geeignet sind. Was PREMOS allerdings
als Erkenntnisgewinn beitragen kann, sind Antworten zu folgenden Fragen:
1.  Wie oft und wie haufig kommen PSB-MalRnahmen im langfristigen Verlauf der medikamentenge-
stutzten Therapie von Opioidabhangigkeit zur Anwendung?
2. Hat eine hohe PSB-Intensitat zur Baseline einen Einfluss auf den langfristigen Verlauf bzw. hat eine
hohe PSB-Intensitat im Verlauf und zu t; einen Einfluss?
Welche Modelle und Formate der PSB werden im langfristigen Verlauf am haufigsten eingesetzt?
Wie beurteilen Patienten und Arzte die PSB und ihre Notwendigkeit im Langzeitverlauf und welche

Barrieren erfahren sie bei deren Umsetzung?

7.4.3. Methodik

In PREMOS wurde eine Deskription und Analyse aller psychologischen, psychiatrischen,
psychotherapeutischen und sozialen Interventionen und Angebote vorgenommen, die Patienten in ihrer
Substitutionsbehandlung erhalten. Die Studie hat hierzu differenzierte Beschreibungen (z. B. WHO care
modalities) der versorgungsstrukturellen und konzeptuellen Bedingungen wie auch der individuellen
patientenbezogenen Aktivitaten bericksichtigt. Damit ist es sowohl aus Arzt- wie auch Patientenperspektive
moglich, einige fir die psychosozialen Interventionen relevanten Elemente zu beschreiben und ihren
Einfluss auf den Outcome zu betrachten. Allerdings muss betont werden, dass angesichts der Heterogenitat
der Einrichtungen und Patienten sowie des deskriptiven Charakters der Studie eine Aussage zum Einfluss
psychosozialer Malnahmen auf Verlauf und Ergebnis der Substitution (z.B. Art und Intensitat der Konzepte
und MaRnahmen) nicht moglich ist.

7.4.4. Ergebnisse

1. PSB-Form und -Intensitat bei Baseline t; und t3-Follow-up
Zu Baseline ergab sich nahezu bei allen Patienten — in Ubereinstimmung mit dem breiten Spektrum der
Behandlungsziele der Substitutionséarzte hinsichtlich z.B. sozialer Stabilisierung (bei 97,7% der Patienten) —
eine relativ hohe Intensitdt von PSB-Mallinahmen im engeren Sinne (» Tab. A6): 75,9% erhielten diese
innerhalb der Substitutionseinrichtung, 60,9% bei Drogenberatungsstellen bzw. 12,1% bei Psychologen und
Psychotherapeuten. Zuséatzlich wurden andere Beratungsstellen (Familien-/Paarberatung: 11,3%), Sozial-
dienste 14,4% und andere 12,3% angegeben. Das heift, dass die Uberwiegende Mehrzahl neben der Sub-
stitutionseinrichtung zumindest einen anderen psychosozialen Dienst im weitesten Sinne in Anspruch ge-
nommen haben.
Im langfristigen Verlauf ergab sich bis zu t; eine deutliche Reduktion der Inanspruchnahme einer PSB. Die-
ser Riickgang zeigt sich hinsichtlich des Anteils der Patienten mit einer PSB wie auch in der Haufigkeit der

Inanspruchnahme: nur jeder zweite Substitutionspatient gab in dem 12-Monatszeitraum vor der 6-Jahres-
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Untersuchung noch die Nutzung von PSB-Malinahmen an. Dieser Riickgang hinsichtlich Haufigkeit und Art
korrespondiert nicht mit der arztlichen Interventionsprioritat: nach wie vor geben 91,7% aller Arzte eine so-
ziale Stabilisierung als prioritdr an. Allerdings scheinen die realistischen Interventionsmdglichkeiten zu t; bei

vielen Patienten ausgeschépft zu sein.

Wie » Abbildung 7.8 zeigt, geben die behandelnden Arzte fiir einen hohen Prozentsatz (24,7- 82,2%)
ihrer Patienten an, dass eine entsprechende Intervention ,nicht erforderlich” scheint bzw. dass diese bereits
zufriedenstellend realisiert sei. Kapazitare Probleme bzw. Versorgungsengpasse scheinen mit Ausnahme

von Malnahmen hinsichtlich Beruf und Arbeit keine wesentliche Rolle zu spielen.

H nicht erforderlich H nicht machbar W realisiert

PSB durch
Substitutionsarzt

Sozialdienste i
Keine

Unterschiede
stabile vs instabile

Beruf/Arbeit Substitution

Entschuldungsdienste

Drogenberatungsstelle

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

% Arztbeurteilungen

Abb. 7.8: Einschatzung der Arzte zur Notwendigkeit verschiedener psychosozialer Interventionen

2. Haben Patienten mit hoher PSB-Inanspruchnahme zu Baseline einen besseren t;-Ausgang?
Sowohl bei Berticksichtigung der primaren Outcome-Gruppen (Mortalitat, stabile und instabile Abstinente
etc.) wie auch Berlicksichtigung der Unterbrechungshaufigkeit, dem Beikonsum und den dimensionalen
Outcomes finden sich keine interpretierbaren Effekte, die einen Einfluss der PSB-Intensitat bei Baseline auf
die EffektgroRRen beim 1-Jahres- oder 6-Jahres-Outcome nahelegen. Bei den Vergleichen keine vs. mittel-
hohe und hohe PSB-Nutzung ergaben sich mit zwei Ausnahmen keine signifikanten Unterschiede: Die erste
Ausnahme betrifft die hdhere Anzahl von Unterbrechungen bei den Patienten mit hoher PSB-Intensitat; hier
haben Patienten mit hoher einen signifikant héheren Mittelwert als die mit mittlerer und ohne PSB-Intensitat
(hohe PSB-Intensitat: 0,55 Unterbrechungen t;-t3 vs. mittel: 0,34 bzw. keine PSB: 0,39; p=.007). Hohe PSB-
Intensitat scheint ferner mit niedrigeren Beikonsumraten von Opioiden (positiver Urintest) insgesamt assozi-
iert zu sein (Opioide hohe PSB-Intensitat: 8,5% vs. 10,5% bei mittlerer und 14,7% bei keiner PSB; p=.024).
Ein ahnliches Bild ergibt sich bei sonstigem ernsthaften Beikonsum (23,5% fiir hohe PSB-Intensitét vs.
35,3% fiir keine PSB; p=.003). Bei den tbrigen Mafen gilt tendenziell, dass auffallige Veranderungen eher
gegenlaufig sind, das heiflt, Patienten mit schlechteren Outcomes ergeben sich haufiger in der PSB-Gruppe
mit hoher Intensitat (» Tab. C2 im Anhang).
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Ebenso wurde gepriift, ob bei Durchfiihrung der PSB aulRerhalb der Substitutionseinrichtung andere Ergeb-
nisse resultieren. Es zeigen sich mit Ausnahme eines signifikant ungtinstigeren ASI-Wertes bei hoher vs.

mittlerer PSB-Intensitat und nicht durchgefiihrter PSB keine signifikanten Unterschiede.

3. st eine intensive Nutzung der PSB mit einer Verringerung des Beikonsums assoziiert?
Es ergeben sich keine Hinweise auf Zusammenhange von hoher PSB-Intensitat, Haltequote, Beikonsum
und dimensionalen Outcomemalfen. Wiederum legen die Daten nahe, dass bei negativeren Outcomes (z.B.
instabile Substitution, Unterbrechungen, Beikonsum — alle Unterschiede nicht signifikant auf dem 1%-
Niveau) PSB-MalRnahmen haufiger eingesetzt werden als bei positiven Outcome-Konstellationen. Aus
» Abbildung 7.9 wird ersichtlich, dass zu t3 bei den instabilen Patienten haufiger PSB-MalRnahmen ange-

geben werden als bei den stabilen Verlaufen (» Tab. C2 im Anhang).

Haufigkeit
Monat (MW)
8,4 s . 5
andere Dienste - M temporar instabile Sub. (174)
7.8 temporir stabile Sub (647) =
Sozialdienste
8,9 &5
andere Beratungsst.
7.7 3,2
Drogenberatung 15

39,7

57,1 4,2

Substitutionsarzt

: T T T T T T 1 % Patienten mit PSB
0 10 20 30 40 50 60 70

Abb. 7.9: Haufigkeit der Anwendung von PSB-MaRRnahmen bei temporar stabilem und instabilem Substitutionsverlauf

7.4.5. Zusammenfassung

Die PREMOS-Befunde zeigen — auch bei Beriicksichtigung der methodischen Einschrankungen — recht
eindrucksvoll, dass sich der Stellenwert der PSB im langfristigen 6-Jahres-Verlauf gegeniiber der Baseline
deutlich verandert:

1. Insgesamt kommt es zu einer deutlichen Reduktion der PSB-Inanspruchnahme und ihrer Intensitat.
Offensichtlich sehen die behandelnden Arzte bei nahezu jedem zweiten Patienten unter Beriicksich-
tigung des Machbaren einen ,Deckeneffekt” erreicht, das heil’t, sie schatzen eine explizite PSB ent-
weder gar nicht mehr oder nur noch in geringem Umfang als notwendig ein.

2. Bei der Entscheidung spielen offensichtlich kapazitare bzw. Versorgungsdefizite aus Sicht der Substi-
tutionseinrichtung nur eine untergeordnete Rolle.

3. Es gibt weder Hinweise darauf, dass eine hohe PSB zu Baseline noch zu einem der Follow-ups einen
nachweisbaren systematischen Einfluss auf ein bedeutsam positiveres Outcomemuster hat. Wenn es
Zusammenhange gibt, dann weisen diese tendenziell dahin, dass Patienten mit instabilem und

schlechterem Verlauf vermehrt PSB-MalRnahmen erhalten. Dies scheint anzudeuten, dass die PSB
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sinnvollerweise dann intensiviert wird, wenn beim Patienten akut oder chronisch gehauft Probleme

auftreten.

Diese Hauptbefunde, die keinen erwarteten positiven Effekt einer PSB erkennen lassen, kdnnen fir natura-
listische Verlaufsstudien als durchaus typisch angesehen werden. Hieraus lassen sich aber — im Gegensatz
zu randomisierten kontrollierten Studien — keine belastbaren Aussagen Uber die Effizienz oder Ineffizienz
von PSB-Mafinahmen ableiten. Allerdings scheint es notwendig und durchaus sinnvoll sein, zukinftig die
geeigneten Betreuungsformate, ihre Effektivitat und ihr Kosten-Nutzen-Verhaltnis in derartigen Studien zu
prifen mit dem Ziel der Ableitung empirisch gestitzter Leitlinien und einer praxisnahen Anpassung der Aus-

fUhrungsbestimmungen.
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7.5. Die Rolle des Substanzmittels und seiner Dosierung

7.5.1. Einleitung

Obwohl es in der Literatur durchaus — z.T. umstrittene — Hinweise auf differenzielle Indikationskriterien fir
Methadon, Levomethadon und Buprenorphin bezlglich einer relativen besseren Eignung des einen oder
anderen Mittels im Hinblick auf subgruppenspezifische Probleme, Sicherheit und Effekte auf komorbide
psychische Stérungen (z.B. antivirale HCV-Therapie Risikogruppen, antidepressive Effekte) gibt (Barnett et
al., 2001; Kakko et al., 2003, 2007; Connock et al., 2007; Binder et al., 2008; Cleary et al., 2010; Kamien et
al., 2008), spielen diese in der Praxis nach den Ergebnissen der COBRA-Studie keine entscheidende Rolle
bei der Wahl des Mittels im Einzelfall.

Das einzige signifikante Merkmal, das in der COBRA-Studie mit einer haufigen Verschreibung von Bupre-
norphin assoziiert war, ist die Einrichtungsart: Kleinere und hausarztliche Settings mit wenigen Patienten
préferierten eindeutig Buprenorphin, vor allem bei Patienten am Beginn ihrer Substitutionsbehandlung, ohne
dass bemerkenswerte Unterschiede in den Patientenmerkmalen hinsichtlich Schweregrad und Komplikati-
onsgrad festgestellt konnten (Wittchen et al., 2008). Entgegen der Erwartung wurden auch keine signifikan-
ten Effekte hinsichtlich der Vorteile von Buprenorphin in Bezug auf verbesserte psychopathologische Belas-
tungswerte gefunden. Dies legt die Vermutung nahe, dass primar Kosten, organisatorische Kriterien (Auto-
mat) und personliche Praferenzen des Arztes eine entscheidende Rolle in der kurzfristigen Substitutionsthe-

rapie spielen.

In diesem Kapitel werden — in fortfihrender Analyse der COBRA-Daten — die PREMOS-Befunde unter dem
Blickwinkel des langfristigen Verlaufs und prifen Gemeinsamkeiten und Unterschiede der beiden Substitu-
tionsmittel in Hinblick auf Korrelate niedriger und hoher Dosierungen sowie den langfristigen Verlauf und

Outcome betrachtet.

Die Tagesdosis von 60 mg Methadon wird in der internationalen Fachliteratur oft als Mindestmenge fir die
Wirksamkeit der Therapie mit Methadon definiert (siehe Bertschy & Calanca, 1993; APA, 1995; California
Society of Addiction Medicine, 1998; Department of Health, 1999). Legt man diese Definition zugrunde,
musste ein gewichtiger Anteil der Patienten in Deutschland aus klinischer Sicht als medikamentds unterbe-
handelt gelten. Bei der Beurteilung der entsprechenden Mittelwerte aus der Voruntersuchung sollte bedacht
werden, dass die Verteilung der Methadondosen Uber die Patienten stark einer lognormalen Verteilung
ahnelt (d.h. linksgipflig und rechtsschief ist). Somit bedeutet ein Mittelwert von 60 mg, dass die meisten
Patientinnen unter dem Mittelwert von 60 mg liegen (da in lognormalen Verteilungen Median und
Modalwerte niedriger als der Mittelwert sind). Ahnlich spielt die Dosierung bei Buprenorphin eine
entscheidende Rolle (Mattick et al., 2003). Konkret bestehen aufgrund unserer Vorarbeiten zwei
Hypothesen: (1) Sinkt die Dosierung unter eine medikamentspezifische Schwelle, erhdht sich der

Beikonsum. (2) Je héher die Dosierung, desto besser das Wohlbefinden.

7.5.2. Fragestellungen

Auf der Grundlage der bei Baseline verschriebenen Substitutionssubstanz wurde untersucht, ob Methadon-,
Levomethadon- und Buprenorphin-Behandelte einen unterschiedlichen Verlauf oder Outcome zeigen. Dabei
wurden folgende Fragestellungen bearbeitet:

1. Hat sich die Dosierung von Methadon, Levomethadon und Buprenorphin Gber den Studienverlauf

verandert?
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Haben Patienten mit niedrigen Dosierungen einen hoheren Beikonsum?
Unterscheiden sich die Medikamentengruppen hinsichtlich der primaren Outcomeklassen (Mortalitat,
Abstinenz, stabile vs. instabile Substitution) sowie den dimensionalen Werten zu t3?

4. Bestatigen sich diese Unterschiede auch bei Kontrolle hinsichtlich des initialen Schweregrades und

anderer etwaiger Unterschied bei Baseline?

7.5.3. Methodik

Grundlage der Analyse sind alle Patienten, bei denen liber den 6-Jahres-Zeitraum hinweg kein Wechsel
des Substitutionsmittels erfolgte und die demnach kontinuierlich mit Methadon (775), Levomethadon (168)
oder Buprenorphin (196) behandelt wurden. (Beachte: Die Zahlen weichen von dem n aller Patienten nach
Substitutionsmittel ab, da nur die kontinuierlich und ohne Wechsel der Mittel Behandelten hier beriicksichtigt
werden). Bei den dimensionalen Outcomes werden die verstorbenen Patienten (keine Daten) aufer Acht
gelassen. Bei den Outcomemalen wurden die Variablen Haltequote, Unterbrechungen, Dosierung, ASI-

Suchtschwere-Score sowie Beikonsum und die Gesamtpsychopathologie beriicksichtigt.

Zu Baseline unterscheiden sich die Vergleichsgruppen (» Tab. C3 im Anhang) hinsichtlich folgender
Merkmale: Buprenorphin-Patienten (Alter MW: 34,5 Jahre) sind im Vergleich zu Methadon-Patienten (Alter
MW: 35,5 Jahre) und Levomethadon-Patienten (Alter MW: 38,5) etwas jlinger und weisen mit
durchschnittlich 14,2 Jahren Opioidkonsum und 5 Jahren Substitution vor Baseline signifikant niedrigere
Vorerkrankungszeiten auf (alle Vergleiche p<.003). Levomethadon-Patienten weisen eine héhere Anzahl
von Monaten in der aktuellen Substitutionsepisode auf (MW: 25,7 Monate vs. 19,7 Monate bei
Buprenorphin, p<.000, und 21,8 Monate bei Methadon, ns). Buprenorphin Patienten weisen - bei nicht
signifikanten unterschiedlichen Baseline-ASI-Werten - zu t3 deutlich niedrigere ASI-Werte auf (MW: 2,3 vs.
2,8; p<.000).

Zu Baseline betrug die mittlere Dosierung von Methadon (MET) in der Gesamtstichprobe (n=1624) 73,5 mg,
die von Levomethadon (LEVO) 47,5 mg und von Buprenorphin (BUP) 7,1 mg. Die Baseline-Werte der hier
betrachteten Teilstichprobe der Patienten ohne Medikamentenwechsel sind nahezu identisch (MET: 73,6,
LEVO: 50,1, BUP: 7,0), so dass Selektionseffekte unwahrscheinlich sind. Im Folgenden wird von niedrigen
Dosierungen gesprochen, wenn die Dosierung fir MET < 60 mg, fir LEVO < 30 mg und fur BUP < 5 mg
liegt und von hoher Dosierung, wenn die folgenden Dosierungen Uberschritten werden: MET > 80 mg,
LEVO > 40 mg und BUP > 10 mg.

7.5.4. Ergebnisse

1. Dosierung

Betrachtet man die Dosierungen von Baseline zum t3-Follow-up, so erkennt man fur MET (t4: 73,6; t5: 77,0)
und LEVO (t4: 50,1, t5: 58,2) einen leichten, aber nicht statistisch bedeutsamen Anstieg der mittleren
Dosierung. Bei beiden Gruppen ergeben sich jedoch in den Anteilen gering, mittel und hoch dosierter
Patienten signifikante Verschiebungen in Richtung héherer Dosierungen (p<.000). Diese Effekte sind
substitutionsmittelabhangig unterschiedlich bedingt. Bei MET sinkt zu t; der Anteil niedrig dosierter
Patienten ab und der Anteil hoch Dosierter nimmt zu, bei LEVO sieht man ein gegenlaufiges Muster, der
Anteil niedrig Dosierter nimmt zu, der Anteil hoch Dosierter nimmt ab. Der bemerkenswert hohe Anteil hoher

Methadondosierungen zu t; steigt zu t; weiter an (13,6%).
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Demgegeniber bleibt die mittlere Dosis und die Verteilung fir BUP weitgehend unverandert (» Abb. 7.10).
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Abb. 7.10: Tagesdosen Methadon, Levomethadon, Buprenorphin in mg

Die in allen drei Gruppen deutlich héhere mittlere zeitliche Stabilitat der Substitution zu t; zeigt sich
eindrucksvoll an der mittleren Lange der aktuellen Substitution, die sich bei Methadon im Mittel von 18,8 auf
21,8 Monate, bei Levomethadon von 21,1 auf 25,7 Monate, und bei Buprenorphin von 8,8 auf 10,7 Monate
erhoht (alle Unterschiede p<.000; » Tab. C3 im Anhang).
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2. Dosierungshohe, Beikonsum und Befinden

Die vielfach vermutete Hypothese, dass viele Substituierte moglicherweise eine zu niedrige Dosis erhalten,
bestatigt sich eindrucksvoll durch die PREMOS-Befunde. Selbst wenn wir unterstellen, dass sich ein Viertel
aller Patienten aktuell in einer Abdosierungsphase befinden, ist der Befund, dass mehr als ein Drittel aller

PREMOS-Patienten weniger als die minimal empfohlene Erhaltungsdosierung erhalten, bemerkenswert.

Zur Prufung der naheliegenden Hypothese, dass sich bei niedrigen Dosierungen der Beikonsum erhdht und
das Wohlbefinden erniedrigt, wurde sowohl zur Baseline als auch zum Follow-up den Zusammenhang von
Dosierung mit a) Beikonsum von Opioiden, Benzodiazepinen und anderen Drogen sowie b) dem
psychopathologischen Gesamtwert getestet. Hierbei ergaben sich bei einer Gesamtanalyse keine
eindeutigen Effekte. Jedoch ergaben sich Hinweise auf Interaktionen mit der Art und dem Ausmalf aktueller
behandlungsbedurftiger psychosozialer Probleme, so dass hierfur zu einem spéateren Zeitpunkt neue und

weitere Modellierungen erforderlich sind, um die Hypothese differenzierter beantworten zu kénnen.

3. Kategoriale Outcomes nach Medikamentengruppe

Es ergeben sich auch bei Berticksichtigung der Unterschiede zu Baseline statistisch bedeutsame
Unterschiede in den kategorialen Outcomekriterien. Insgesamt resultieren fir Levomethadon und
Buprenorphin giinstigere Ergebnisse als fir die Methadon-Behandelten (» Abb. 7.11).

Kategoriale Outcomemalie
% Patienten
0 10 20 30 40 50 60 70 80 20

18,1 sexx
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7,9
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Abstinenz | 1,2 *

6,1

Abb. 7.11: Kategoriale Outcomemale fiir Methadon-, Levomethadon- und Buprenorphin-Behandelte zu t3

Fir LEVO ergibt sich bezogen auf die Vergleichsgruppen eine signifikant niedrigere Rate abstinent
gewordener Patienten (1,2% vs. 6,1% (BUP) und 7,1% (MET), p<003; » Tab. C4 im Anhang).

Die MET-Gruppe:
= weist im Vergleich zu BUP einen héheren Beikonsum vor allem von Opioiden auf (6,7% vs. 5,8%,
p<.000), wobei LEVO eine noch héhere Rate auf (13,2%),
= zeigt eine niedrigere Haltequote als die LEVO Gruppe (70,7% vs 83,9%)
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» sowie eine geringere Rate stabil Substituierter als beide Vergleichsgruppen (46,1% vs. 59,7% vs.
68,5%); diese ist auch deutlich anhand der zeitabhangigen Verlaufsdarstellung (» Abb. 7.12)
abzulesen, aus der hervorgeht, dass vor allem Patienten mit einem Substitutwechsel zu Methadon

eine deutlich abweichende und ungunstigere Haltequote zeigen.

0,9 1
0,8 1
0,7 1
Methadon T1- Methadon T3 (N=1135)
0,6 1
Methadon T1- Buprenorphin T3 (N=89)
Buprenorphin T1- Buprenorphin T3 (N=196)
0,5 Buprenorphin T1Methadon T3 (N=192)
M4+ """ 7777777777
0 24 48 74 98 124 148 174 198 224 248 274

Wochen

Abb. 7.12: Zeitabhangige Analyse der Haltequote nach Substitutsgruppen mit und ohne Wechsel von t1 nach t3 in
Wochen

4. Dimensionale Outcomes nach Medikamentengruppe

Diese weniger gunstigen Ergebnisse fur Methadon bestatigen sich auch fur die dimensionalen Variablen

(» Abb. 7.13). Methadon-Patienten weisen haufiger Substitutionsunterbrechungen als LEVO-Patienten auf.
Buprenorphin-Patienten haben zu t; einen signifikant besseren Suchtschweregrad (ASI) und
psychopathologischen Befindenswert (BSI) als MET- und LEVO-Patienten (p<.000).
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Abb. 7.13: Dimensionale Outcomemalie fiir Methadon-, Levomethadon- und Buprenorphin-Behandelte zu t3
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7.5.5. Zusammenfassung

Insgesamt kann fiir die PREMOS-Stichprobe festgehalten werden, dass bei einem nicht unerheblichen
Anteil der Patienten das Dosierungsmittel sehr niedrig dosiert ist und die empfohlene Erhaltungsdosis im

langfristigen Verlauf zu allen Erhebungszeitpunkten bei etwa einem Drittel der Patienten unterschritten wird.

Darlber hinaus zeichnen sich - auch bei Berlicksichtigung leicht unterschiedlicher Ausgangswerte in der
PREMOS-Kohorte - einige bemerkenswerte Unterschiede im Langzeitverlauf ab, die andeuten, dass
Patienten unter Levomethadon in einigen Indikatoren und Patienten unter Burprenophin in mehreren
Indikatoren eine etwas gulinstigere Prognose als Methadon-Behandelte haben.

Bei Levomethadon kann aufgrund der Baseline-Charakteristika vermutet werden, dass der langere und
stabilere Verlauf der Substitution vor Studieneinschluss sich im weiteren Verlauf fortsetzt. Die Haltequote zu
t; ist besser, es kommt zu nur wenigen Unterbrechungen und der Anteil stabil Substituierter ist héher;
ebenso weist diese Gruppe mit Uber 40 Monaten die langste mittlere Dauer der aktuellen Substitution auf.
Allerdings muss auch beriicksichtigt werden, dass die héhere Substitutionsstabilitdt der Levomethadon-
Gruppe sich nicht in weiteren Outcome-Variablen entsprechend positiv niederschlagt: Die Rate abstinent
gewordener Patienten ist demgegeniber mit 1,2% niedrig, das psychopathologische Befinden verbessert
sich nur moderat und die Gesamtschwere der Erkrankung (ASI) ist trotz signifikanter Verbesserung mit 2,2

nach wie vor bemerkenswert hoch.

Gegenlber beiden Methadon-Gruppen fallen die Ergebnisse in der Buprenorphin-Gruppe in mehreren
Indikatoren signifikant besser aus. Dieses gunstigere Profil im langfristigen Verlauf war hinsichtlich der
deutlichen Besserung in der psychopathologischen Gesamtbelastung vor dem Hintergrund des

pharmakologischen Profils von Buprenorphin (Soyka et al., 2008a, 2008b) durchaus erwartet.

Nicht erwartet war die Durchgangigkeit zumindestens tendenziell giinstigerer Befunde in vielen Indikatoren
sowie die hohe Stabilitat hinsichtlich der Dauer der aktuellen Substitution mit Gber 30 Monaten. Zu beachten
ist, dass der Anstieg der Substitutionsdauer von 8 Monaten zu Baseline auf Gber 30 Monate zu t; vermutlich
dem Umstand geschuldet ist, dass Buprenorphin erst Anfang 2000 flachendeckend verfiigbar war, so dass
die Dauer zwangslaufig begrenzt war. Aufgrund der Baseline-Charakteristika kann spekuliert werden, ob
diese giinstigen Merkmale mit dem etwas jingeren Alter, der kiirzeren Substitutionsvorgeschichte oder dem
etwas geringeren initialen Schweregrad der Erkrankung in Verbindung stehen. Zudem Iasst sich vor dem
Hintergrund der erhdhten Rate von Patienten, die bei Baseline mit Buprenorphin behandelt wurden, dann
aber zu Methadon wechselten, feststellen, dass systematisch schwerwiegende Verlaufe in der Therapie von
Buprenorphin auf Methadon umgestellt werden, so dass unsere Auswertungsstichprobe eine positive
Selektion darstellt. Obwohl die meisten Wechsel von Buprenorphin auf Methadon von den
Substitutionsarzten mit kurzfristigen Lieferengpassen des Medikaments und der Umstellung auf Suboxone
begriindet werden (konsistent damit liegen die meisten Umstellungen in diesem Jahr), kann diese

Mdglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

Da PREMOS nicht auf einem kontrollierten klinischen Studiendesign beruht, kann also keinesfalls auf eine
grundsatzliche Uberlegenheit von Buprenorphin geschlossen werden. Vielmehr zeigen die Befunde, dass in
der klinischen Routine der Substitution viele Arzte uns zum Teil unbekannte differenzielle
Indikationsentscheidungen einflieRen lassen und dabei das volle Spektrum der medikamentdsen

Substitutionsoptionen ausschépfen.
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7.6. Ergebnisse der t,-Follow-up-Untersuchung

7.6.1. Einleitung und Fragestellung
Die t4-Follow-up-Untersuchung wurde an einer Zufallsauswahl der t; Teilnehmer durchgefiihrt. Ziel war es,
die Stabilitat der t3-t4-Jahresergebnisse zu Uberprifen und zugleich die Mdglichkeit fur spatere Verlaufsmo-
dellierungen zu eréffnen. Dabei wurde auf der Grundlage der Vorbefunde von den Hypothesen davon aus-
gegangen, dass
1. sich der t3-Ergebnisstatus bei den dimensionalen Maf3en im Wesentlichen bestatigt,
2. sich aber zugleich bezlglich der kategorialen primaren Outcomegruppen eine Reihe von Verschie-
bungen ergeben. So wird insbesondere erwartet, dass
a. einige Patienten mit einem zu t; stabilen Substitutionsverlauf in Richtung ,instabil“ oder ,Ab-
bruch® wechseln sowie
b. dass formal abstinente Patienten wieder rickfallig werden und entweder in die Kategorie ,un-

klarer Verlauf* oder in eine noch nicht stabile Substitution wechseln.

Der scheinbare Widerspruch zwischen gleichbleibenden oder sich verbessernden dimensionalen Outco-
mewerten aber moglicherweise ungilinstigen kategorialen Wechseln wird mit der dem Krankheitsverlauf
nicht gut passfahigen Konvention von temporar stabiler vs. instabiler Substitution tiber einen kurzen 12-
Monatszeitraum erklart. Stimmen unsere Hauptbefunde, so ist die Wahrscheinlichkeit des Versuchs einer
Abdosierung und mdglicherweise eines Rickfalls umso héher, je langer die Substitution stabil bzw. der

Patient abstinent ist.

7.6.2. Methodik

Die t;-Untersuchung wurde mittels einer 35% Stichprobe (n=400/1147) aus allen zu t; untersuchten Patien-
ten gezogen. 11 der Einrichtungen, aus denen 89 dieser zufallig gezogenen Patienten stammen, verweiger-
ten die Teilnahme, da das Personal es als nicht tragbar ansah, nach der aufwandigen t3-Welle 12 Monate
spater nochmals das aufwandige Studienprotokoll im Routinebetrieb zu realisieren. Allerdings wurde zu-
mindest sichergestellt, dass keiner dieser Patienten verstorben war. Deshalb musste auf diese Patienten
verzichtet werden; die Falle wurden als qualitatsneutraler Ausfall gewertet, so dass die verbleibende
Grundgesamtheit 318 (100%) betragt.

Von diesen konnten 289/318 (Responserate 91%) wieder erfolgreich und protokollgerecht untersucht wer-
den: 221 beziglich aller Outcome-Variablen, 62 bezlglich der primaren Outcome-Variablen, 6 Patienten
waren zwischenzeitlich verstorben. Alle Patienten wurden mit dem gleichen Untersuchungsinstrumentarium
und -prozedere wie bei den vorangegangenen Wellen untersucht. Die t4-Stichprobe unterscheidet sich mit
zwei Ausnahmen in keiner weiteren biosozialen und klinischen Variable zu t; und zu t; von der Gesamt-
stichprobe t; (> Tab. C5 im Anhang). Zum einen hat die t,-Outcomegruppe bezuglich der aktuellen Substi-
tutionsdauer mit 20,6 Monaten eine héhere mittlere Dauer als die Ausgangsstichprobe (16,6 Monate,
p=.019). Zum zweiten weist die t;-Stichprobe einen geringfiigig hdheren Anteil schwergradiger Falle auf
(9,5% vs. 6,0%, » Tab. C6 im Anhang).



PREMOS Schlussbericht 94

7.6.3. Ergebnisse

Outcome-Status-Vergleich von t; und t, fir die primaren Kriterien

» Abbildung 7.14 stellt die Outcome-Charakteristik der t,-Kohorte der Gesamt-t;-Ausgangsgruppe aller
1624 Patienten sowie den neuen t4-Follow-up Befunden gegeniiber. Erwartungskonform ist ein leichter
Ruckgang der in Substitution befindlichen Patienten von t; (90%) zu t, (80,9%) sichtbar. Ebenso hat sich der
Anteil in stabiler Substitution stehender Patienten (74,8% vs. 59,9%) zugunsten eines Anstiegs nicht in
Substitution stehender bzw. instabil Substituierter mit langeren Unterbrechungen im 12-Monatszeitraum
reduziert. Beide Werte liegen jedoch immer noch deutlich iber dem Haltequoten-Wert von 70,5% in der ts-

Gesamtstichprobe bzw. dem stabilen Substitutionswert von 46%.
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Abb. 7.14: Vergleich der Outcome-Charakteristik von ts-Kohorte und Gesamt-t3-Ausgangsgruppe aller 1624 Patienten
sowie zu den neuen t4-Follow-up Befunden

Ebenfalls erwartungskonform hat sich der Anteil Abstinenter erheblich von 5,2% auf 1,8% reduziert und
entspricht damit recht gut der von uns w.o. angenommenen Rate von ca. 2% stabil und langfristig Abstinen-
ter. Kein Patient ist in eine substitutionsfreie abstinenzorientierte Therapie gewechselt, 1,4% sind langerfris-

tig stationar versorgt und 0,4% in Haft.

Veranderungen im Beikonsum

Der Beikonsum insgesamt - einschliellich Cannabis - ebenso wie bei Opioidkonsum und sonstigem
schwerwiegenden illegalen Drogengebrauch hat sich zumindest tendenziell gegenuber t; weiter reduziert.
Der Anteil von Patienten mit einem Beigebrauch von Opioiden ist auf 11,8% gesunken, dabei spielt der
Konsum von nicht verschriebenem Buprenorphin oder Methadon keine Rolle. Unverandert erhoht und tber
die gesamte Beobachtungsstrecke stabil bleibt der Beikonsum von Benzodiazepinen und Barbituraten. Die
detaillierten Angaben zum Beikonsum einschlieBlich der hier nicht diskutierten Arzt- und Patientenangaben

zum Konsum in den letzten 4 Wochen finden sich im Anhang (» Tab. C8).
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Veranderungen im Addiction Severity Index

Weder in den einzelnen Domainwerten noch im Gesamtwert zeichnen sich bedeutsame Veranderungen

von t3 zu t4 ab. (> Tab. C7.2 im Anhang)
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Abb. 7.15: Anteil Patienten mit positivem Urinscreening von t; bis t4

7.6.4. Zusammenfassung

Die t;-Follow-up-Untersuchung zeigt zusammenfassend eine weitgehende Bestatigung der bereits zu t;

gewonnenen Erkenntnisse zu Verlaufstendenzen. Bei insgesamt hoher Stabilitat der Befunde t;-t, zeigt sich

erwartungskonform ein Gleichbleiben bzw. eine diskrete weitere Besserung in den dimensionalen Daten,

jedoch auch bei einigen Patienten der Wechsel von stabil zu instabil bzw. Abbriiche oder Wechsel von tem-

porarer Abstinenz zurtick zur Substitution oder in einen Rickfall.

Diese Ergebnisse kdnnen vermutlich auch als weiterer indirekter Hinweis auf die von uns in dieser Studie

vorgenommene — durchaus problematische — kategoriale Outcome-Klassifikation von Verlaufstypen gese-

hen werden. Hierbei werden mdglicherweise minimale krankheitstypische Schwankungen im Verlauf als ein

Wechsel von der einen in die andere Kategorie gewertet, die moglicherweise gar nicht sinnvoll und klinisch

gesehen gerechtfertigt sein mag.
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7.7. Besonderheiten der Substitutions- und Lebenssituation von opioidabhangigen Frauen mit Kindern

7.71. Einleitung

In Ergénzung zu den geschlechtsspezifischen Analysen am PREMOS-Datensatz der n=487 Frauen, von
denen bis zu t3 60% zumindest ein Kind geboren hatten, wurde in einer vertiefenden qualitativen Studie
Uber personliche Interviews versucht, differenzierte Informationen tber die Situation von Frauen in Schwan-
gerschaft und mit Kindern zu gewinnen. Diese Interviews erfragen die Situation der Frauen wahrend der
Schwangerschaft, in der Peripartalzeit sowie der Kindheit und Adoleszenz der Kinder. Fir jeden dieser
Zeitabschnitte wurden Ereignisse und Erfahrungen erfragt, die im Zusammenhang mit Substitution und

Krankheitsverlauf gemacht wurden. » Tabelle 7.16 zeigt eine kurze Charakteristik dieser Frauenkohorte.

Tab. 7.16: Soziodemographische und klinische Charakteristik der Frauenkohorte

Total
N %
Anzahl Patienten 158

Alter; MW(SD) 35.5(7.7)
Familienstand ledig 52 32.9
verheiratet 56 35.4
Getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 50 31.7
Anzahl Kinder 0 78 49.4
1 57 36.1
2+ 23 14,6
Substitution wahrend Schwangerschaft 101 63.9
Substitutionsmittel Methadon 67 42.4
Buprenorphin 8 5.1
Heroin 2 1.3
andere 18 1.4
keine Angaben 63 39.9
Substitutionswechsel 9 9.8
Reduktion wahrend Schwangerschaft 62 60.2
Vollstandige Abdosierung wahrend Schwangerschaft 17 23.3
Substitution nach der Geburt 96 61.2

7.7.2. Strategie der weiteren Auswertung:

Da es sich um eine weitgehend qualitative Erhebung handelt und die Ergebnisauswertung auf der Grundla-
ge der Frauen wie auch jeweils kindbezogen erfolgt (205 Kinder), sind wir derzeit mit der Aufbereitung und
Kategorisierung der subjektiv verbalen Angaben der Frauen zu ihrer persénlichen Situation und Erfahrung

sowie zu den spezifischen Problemen ihrer Kinder befasst.

Auswertungsschritte

1. Diplomarbeit

Die Aussagen und Fallvignetten der Fraueninterviews werden derzeit systematisiert und klassifiziert, um
dann gruppiert nach den Fragedomainen (Schwangerschaft, Perinatalphase, Kleinkindphase, Adoleszenz)
kategorienbezogen aufbereitet zu werden (Juli 2011)

2. Auswertung

Im Anschluss werden diese Informationen zusammen mit den standardisieten PREMOS-Daten einer quan-

titativen Auswertung unterzogen (August-Oktober). Dabei betrachten wir vergleichend sowohl Frauen wie
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auch Manner mit Kindern. Noch keine Losungsstrategien ist fiir diejenigen Frauen gefunden, die im Inter-
view mehrfache Schwangerschaften mit zum Teil schwer auswertbaren Interaktionen von Belastungsbiin-
deln aufweisen.

3. Publikationen

Wir werden diese Ergebnisse, die zum Teil im Rahmen einer laufenden Diplomarbeit aufbereitet werden,

dann anlasslich der DGS-Tagung in Berlin im November sowie in einer peer-review-Publikation vorstellen.

7.7.3. Erste Ergebnisse

Die ersten Ergebnistendenzen lassen deutlich erkennen, dass die von uns untersuchten Frauen wahrend
der Schwangerschaft (iberwiegend sehr intensiv betreut werden und Uberproportional haufig im Vergleich
zu Frauen ohne Schwangerschaft angeben temporar abstinent geworden zu sein. Wahrend sich dieses
vergleichsweise positive Bild bis in die Perinatalzeit fortsetzt, wird fiir das dann folgende Kleinkindalter im
Querschnitt und retrospektiven Langsschnitt ein hohes Ausmal} an Belastung deutlich. Dieses ist charakte-
risiert durch haufige Rickfalle in das alte Drogenkonsumverhalten, Phasen massiverer sozialer Desintegra-
tion und psychosozialer Belastungen sowie einen zumeist mehrfachen Neubeginn von Substitutionsbehand-

lungen.

Die hdhere und fortdauernde Belastung von Frauen mit Kindern findet sich zudem noch im Kleinkindalter
wieder, scheint aber danach deutlich abzunehmen. Insgesamt flihlen sich die Frauen in der Schwanger-
schaft und der frihen Perinatalphase gut betreut, danach jedoch nicht mehr. Es wird Gber ein weites Spekt-

rum von nicht erfulltem Hilfebedarf geklagt.
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7.8. Pradiktoren und Moderatoren fiir den langfristigen Verlauf der Substitution

Die Suche nach stabilen Pradiktor- und Moderatormodellen ist aufgrund der Heterogenitat der Verlaufe, der
haufigen Zustands- und Stadienwechsel sowie den Eigenschaften und der Anzahl der zu beriicksichtigen-
den Variablen noch in einem explorativen Stadium. Ein Uberzeugendes theoriegeleitetes und durch empiri-
sche Befunde gestutztes Gesamtmodell bzw. Teilmodelle kénnen in diesem frihen Analysestadium noch
nicht vorgelegt werden. Es werden derzeit Gber Teilprozessanalysen und definierte Risikogruppen auf der
einen und die Konstruktion aggregierter Scores auf der anderen Seite verschiedene Modellansatze verfolgt

mit dem Ziel, die Uiberaus grof’e Zahl von zumeist interkorrelierten Variablen zu reduzieren.

Versuche, Uber latent-class-Analysen sowie clusteranalytische Verfahren zu einer tGiberzeugenden und the-
oretisch und statistisch befriedigenden Outcomeklassifikation zu kommen, erwiesen sich bislang als nicht
zielfihrend. Beide Ansatze setzen — da derartige Modelle in der Verlaufsforschung an Substitutionspatien-
ten bislang fehlen — umfangreiche Vorarbeiten hinsichtlich der Neuordnung und empirisch gestitzten Re-
duktion der Vulnerabilitats- und Risikofaktoren einerseits und der Moderatoren und Mediatoren andererseits
voraus, die angesichts des engen Zeitrahmens und dem Umfang des Arbeitsprogramms bislang noch ab-

geschlossen sind.

Strategie der weiteren Auswertung
Das Hauptergebnis von PREMOS ist, dass es fur den langfristigen Verlauf im Zusammenhang mit den be-
trachteten primaren und sekundaren Outcomekriterien und angesichts der grofl3en zeitlichen Instabilitat der

Verlaufe kein einheitliches, inhaltlich und methodisch sinnvolles und gut begriindbares Pradiktormodell gibt.

Es gibt allerdings durchaus fiir Teilgruppen (z.B. » Kap. 7.2. zu Mortalitat und » Kap. 7.3. zu Abstinenz)
Hinweise fiir zielfihrende Pradiktor, Moderator und Mediatormodelle, die sich an spezifischen Outcome-

Domainen orientieren.

Wir haben begonnen, vor diesem Hintergrund verschiedene Ansatze zu verfolgen: (1) Die Orientierung an
umschriebenen, relativ homogenen Risikogruppen, wie z.B. HIV/AIDS Patienten, behandelte HCV Patien-
ten, altere multimorbide Patienten (> 40 Jahre), etc. (2) Die Orientierung an dimensionalen Outcomeindika-
toren hoherer Ordnung: Hier versuchen wir durch eine Kombination mehrerer Outcome-Indikatoren und
deren Gewichtung in einem Mal die Vielzahl der Variablen zu reduzieren und so die statistische Power zu

erhohen.

Wir erwarten, dass diese Arbeiten in mehrere Pradiktions-Publikationen einmiindet, die ab Herbst 2011

vorgelegt werden kénnen.
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7.9. Rolle der Einrichtung und Behandlungsformate

Die Ergebnisse zu den Einrichtungen und Substitutionsarzten (Einrichtungsbégen) werden derzeit fir ei-
genstandige Publikationen aufgearbeitet; deshalb wird hier auf eine gesonderte Darstellung verzichtet. Fir
das bessere Verstandnis unserer Schlussfolgerungen und Empfehlungen sind allerdings einige Eckdaten
und Befundaspekte aus den Einrichtungserhebungen unverzichtbar, um die Heterogenitat der deutschen
Substitutionsversorgung weiter zu verdeutlichen. Dies betrifft insbesondere Erkenntnisse zu folgenden Be-
reichen:
1. Abstinenzorientierung der Einrichtungen; diesbezlglich findet sich im Folgenden ein ausfiihrlicher
Publikationsentwurf (» Kap. 7.9.1.)
2. Artund Umfang von Spezialisierungen der Einrichtungen fiir bestimmte Risikogruppen
(> Kap.7.9.2)
.Kritischer Beikonsum®, illegaler Umgang mit den Substitutionssubstanzen (» Kap. 7.9.3.)
Zusammenarbeit mit psychiatrischen und psychotherapeutischen Einrichtungen (» Kap. 7.9.4.)

Tabellarische Gesamtzusammenstellung der Einrichtungsdaten im Anhang (» Tab. A1-a bis e)

Dabei beziehen wir uns Gberwiegend auf die Ergebnisse der Einrichtungsbdgen, die von den Substitutions-
arzten und Mitarbeitern ausgeflllt wurden. Die Auswertungsgrundlage sind n=161 Bdgen, da Einrichtungen,
die neu aufgrund von Behandlerwechsel der Patienten hinzugekommen waren, wegen fehlenden Vorerhe-
bungen hier nicht beriicksichtigt werden. An einzelnen Stellen wird auch gesondert Bezug auf die Ergebnis-
se der PREMOS-Patienten und Arztbeurteilungen genommen und somit die Erfassungsebenen verknupft.

» Abbildung 7.17 gibt einen Uberblick tber die beriicksichtigten Themen- und Variablenbereiche.

Einrichtungsbogen Patienten Perspektive
. Psychosoziales Problemprofil aus Sicht des Patienten
L] Interne s vs. externes PSB Personal, Berufsgruppe, . Psychosozialer subjektiver Hilfebedarf

Fachrichtung/Zusatzausbildung, Zeitumfang,

L . x - Ausmal’ der empfundenen aktuellen Belastung durch
Einrichtungsart) Einschrankung:

psychosoziale Domains (0-9)

. Art und formale Inhalte einer externen PSB . Ausmaf der Hilfe, die in Domains durch
. Etablierte Zusammenarbeit bei take home mit PSB Substitutionsarzt/Einrichtung/ PSB vermittelt wurde
b= e S el ) . Zufriedenheit mit der Behandlung (Arzt, Mittel, psychisch,
L] Index und Fragen Abstinenzorientierung psychosozial, Notfalle, Krisen)
. Fragen, wie oft keine PSB angeboten wird . Haufigkeit von Hilfen bei Arzt, Ambulanz, Drogen- und andere n
L] Griinde fiir das Fehlen der PSB und Dokumentation Beratungsstellen
. Schriftliche PSB Bestétigung (§7 BUB-RL) . PSB Bezugspersonen Intern und extern
. Haufigkeit und Formen regelmaRiger Abstimmungen Arzt Perspektive
psychosozialer Betreuung . Psychosoziale Angebote nach 8 Arten (nicht erforderlich, nicht
. Schulnoten zur Giite der Zusammenarbeit PSB in der verflgbar, realisiert)
Region L] Héufigkeit von Unterbrechungen der Kontinuitat (PSB und
. Versorgungssituation Probleme PSB Schiiisselperson)
. Dokumentation PSB - Zielerreichung u.a. Erreichen von sozialer Stabilisierung,
< gesundheitliche Risikoreduktion etc.
L] Anderungen in der Zusammenarbeit PSB (t1, T2, T3)

. Addiction Severity Index nach Domain

Abb. 7.17: Themen und Variablenbereiche zu Einrichtungen und Therapie
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7.9.1. Abstinenzorientierung und Behandlungspraxis: Eine Analyse von 161 Substitutionseinrich-
tungen in Deutschland

Zusammenfassung

Hintergrund: Hinsichtlich der Realisierung von Substitutionsangeboten gibt es beachtliche Unterschiede.
Bisherige Ergebnisse deuten darauf hin, dass sich Substitutionseinrichtungen hinsichtlich allgemeiner Ein-
stellungen (wie z.B. ,Behandlungsphilosophie®), insbesondere was die Abstinenz als eines der wesentlichen
Zielkriterien anbelangt, unterscheiden.

Ziele: (1) Einen Uberblick iber die Abstinenzorientierung deutscher Substitutionseinrichtungen zu geben
und (2) zu untersuchen, ob Unterschiede in der Abstinenzorientierung mit Unterschieden in Behandlungs-
mustern assoziiert sind.

Methoden: Fragebogendaten von insgesamt N=161 deutschen Substitutionseinrichtungen wurden analy-
siert. Entsprechend eines Indexwertes erfolgte eine Einteilung der Einrichtungen in geringe (LAO), mittlere-
(MAO) und hohe (HAO) Abstinenzorientierung. Fir die statistische Auswertung wurden logistische, multi-
nominal logistische und lineare Regressionen verwendet.

Ergebnisse: 30.4% der 161 Substitutionseinrichtungen sahen Abstinenz nicht als realistisches Behand-
lungsziel an (LAOs 17.3%, MAOs 61.4% und HAOs 21.3%). HAOs verschrieben geringere Maximaldosen
von Methadon und setzten Richtlinien zum Umgang mit konkomitantem Konsum rigider um als MAOs und
LAOs. Patienten in HAOs unterzogen sich haufiger psychotherapeutischen und psychiatrischen Behandlun-
gen als Patienten in MAOs und LAOs. Die Einrichtungen unterschieden sich nicht hinsichtlich der Entlas-
sungsraten, der Verschreibung von Take-home-Medikation und der Realisierung von psychosozialen Diens-
ten.

Schlussfolgerung: Die Abstinenzorientierung beeinflusst erheblich verschiedene Bereiche der Behand-
lungspraxis. Insgesamt scheint die Abstinenzorientierung ein vielversprechendes Konzept zur Erklarung der
Varianz in der klinischen Substitutionspraxis zu sein.

1. Hintergrund

Zahlreiche Studien und Metaanalysen der letzten Dekade konnten die Effektivitat der Substitutionsbehand-
lung fur Opioidabhangigkeit bestatigen (Amato et al., 2005; Connock et al., 2007; Johansson, Berglund &
Lindgren, 2007). Sie bewirkt eine Reduktion der Mortalitat (Clausen, Anchersen & Waal, 2007; Scherbaum,
Specka, Hauptmann & Gastpar, 2002; Soyka, Apelt, Lieb & Wittchen, 2006), des Beigebrauchs illegaler
Drogen (Maremmani, Pani, Pacini & Perugi, 2007; Wittchen et al., 2008; Wittchen et al., 2008a) der Krimi-
nalitat (Lind, Chen, Weatherburn & Mattick, 2005) und verbessert sowohl die psychische und kdrperliche
Gesundheit als auch die Lebensqualitat (Maremmani et al., 2007; Wittchen et al., 2008; Wittichen et al.,
2008a).

Dennoch unterscheiden sich verschiedene Einrichtungen betrachtlich in der Art und Weise, wie sie die Sub-
stitutionsbehandlung realisieren. So gibt es Unterschiede hinsichtlich Dosierung und Wahl des Substituti-
onsmittels sowie des Einsatzes psychischer und psychosozialer Behandlungskomponenten (D'Aunno &
Vaughn, 1992; D'Aunno & Pollack, 2002; Willenbring, Hagedorn, Postier & Kenny, 2004; Wittchen et al.,
2008; Wittchen et al., 2008a). Bisher ist nur wenig Gber die Bedingungen dieser Unterschiede und deren
eventuelle Auswirkungen auf die Effektivitat der Behandlung bekannt (Gossop, Marsden, Stewart & Treacy,
2001; Joseph, Stancliff & Langrod, 2000). Die Frage nach der Behandlungsphilosophie, besonders in Bezug
auf die Abstinenzorientierung, kénnte einen Beitrag zum Verstandnis der unterschiedlichen Behandlungs-
praxis und deren Ergebnis leisten. Seit den 70er Jahren gibt es eine Kontroverse im Hinblick auf die Frage,
ob das Erreichen der Abstinenz fur alle Substitutionspatienten gleichermalfien ein realistisches Behand-
lungsziel darstellt (Cushman, 1978). Perkins und Bloch (1971) weisen darauf hin, dass eine rigide Behand-
lung sogar einen negativen Einfluss auf den Erhalt der Patienten im Versorgungssystem haben kann.
Nichtsdestotrotz waren Behandlungsziele und Einstellungen bis zum Beginn der 90er Jahre kaum Gegens-

tand systematischer Forschung.
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Erste Versuche einer systematischen Exploration der Abstinenzorientierung als eigenstandiges Konzept
stammen von einer australischen Forschergruppe. In einer ersten Untersuchung verglichen sie eine zeitlich
begrenzte mit einer Langzeit-Methadonbehandlung (Caplehorn, 1994). Spater wurde Abstinenzorientierung
umfassender als ,komplexe Mischung aus Einstellungen, Meinungen, Bestimmungen und Praktiken" defi-
niert (Caplehorn, Irwig & Saunders, 1996a). Um das Ausmal} der Abstinenzorientierung zu messen, entwi-
ckelten Caplehorn, Hartel und Irwig (1997) die Abstinence Orientation Scale (AOS), welche bis heute das
einzige validierte Instrument zur Erfassung dieses Aspekts der Behandlungsphilosophie darstellt. Dieses
besteht aus 14 Fragen, die auf einer finfstufigen Likert-Skala beantwortet werden. Der Summenscore wird
durch die Anzahl der Fragen dividiert, was zu einem Wertebereich von eins bis finf fihrt. Obwohl die Auto-
ren alle Fragen einem einzelnen Faktor zuordnen, lassen sich inhaltlich folgende Aspekte unterscheiden:
Gebrauch von Drogen, Dauer der Behandlung, Indikation, Behandlungsziel, generelle Annahmen und Do-
sierung. Fur eine australische Stichprobe von Substitutionseinrichtungen fanden die Autoren ein mittleres
Ausmald an Abstinenzorientierung (mittlerer AOS-Wert von 2.9). Gerlach & Caplehorn (1999) kamen bei
einer regionalen Stichprobe deutscher Substitutionsarzte zu einer etwas héheren Abstinenzorientierung
(mittlerer AOS-Wert von 3.2). Die Hélfte dieser Arzte berichtete mindestens mittlere Werte, etwa ein Viertel

zeigte eine hohe Abstinenzorientierung.

Einige Studienergebnisse deuten auf einen Zusammenhang zwischen Abstinenzorientierung und der indivi-
duellen Behandlungspraxis hin. So war ein hohes Ausmal} an Abstinenzorientierung mit einer niedrigeren
Dosis von Methadon (Willenbring et al., 2004) und einer héheren Entlassungsrate assoziiert (Caplehorn,
Irwig & Saunders, 1996b). Befunde zu einer negativen Korrelation zwischen Abstinenzorientierung und der
Expertise der Mitarbeiter sind inkonsistent (Caplehorn et al., 1996a, Caplehorn, 1997, Gerlach & Caplehorn,
1999). Dariber hinaus gibt es Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen Abstinenzorientierung und
dem Behandlungsergebnis. So zeigen einige Befunde eine niedrige Haltequote bei hoher Auspragung der
Abstinenzorientierung (Caplehorn, 1994; Caplehorn, Lumley & Irwig, 1998; Caplehorn, McNeil & Kleinbaum,
1993; Willenbring et al., 2004). Caplehorn (1994) fand einen erhéhten Beigebrauch von Heroin und Amphe-
taminen bei zeitlich begrenzter abstinenzorientierter Behandlung, vermutlich vermittelt durch eine niedrigere
Dosierung (Bell, Chan & Kuk, 1995; Gerlach & Caplehorn, 1999). Zudem schieden Patienten in dieser Be-

dingung haufiger aus der Behandlung aus und wurden im Anschluss haufiger rickfallig.

Weniger eindeutige Hinweise auf den potentiell negativen Einfluss hoher Abstinenzorientierung auf das
Behandlungsergebnis liefern Untersuchungen zu Aspekten der Substitutionspraxis, die moglicherweise mit
dem Konzept der Abstinenzorientierung assoziiert sind. Die oben angeflihrte Bedeutung der Dosierung wird
von Brady et al. (2005), Faggiano, Vigna-Taglianti, Versino und Lemma (2003) sowie Maxwell und Shin-
derman (2002) gestltzt, nach deren Ergebnissen ein beachtlicher Anteil an Substitutionsarzten unange-
messen niedrige Dosen verschreibt. Diese sind weniger effektiv hinsichtlich der Haltequote und der Reduk-
tion des Beigebrauchs. Psychosoziale Dienste, welche moglicherweise ebenfalls haufiger in abstinenzorien-
tierten Einrichtungen realisiert werden, haben sich nicht in jedem Fall als wirksam herausgestellt und kén-

nen im Einzelfall sogar entmutigend wirken (Gerlach & Stéver, 2007).

Zusammenfassend gibt es einige Evidenz, dass Abstinenzorientierung ein nitzliches Konzept zum besse-

ren Verstandnis der Varianz in der Substitutionsbehandlung darstellen kénnte. Allerdings fehlt es an syste-
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matischer Forschung. Zudem stammt die Mehrzahl der Untersuchungen aus den 90er Jahren und wird da-

mit dem aktuellen Stand der Praxis nicht gerecht (z.B. Rolle von Buprenorphin, gesetzliche Bestimmungen).

2. Ziele
Ziel dieser Arbeit ist die Bereitstellung von Informationen zu der Philosophie von Substitutionseinrichtungen

in Deutschland bezuglich der Abstinenz. Folgende Fragen sollen beantwortet werden:

1. Unterscheiden sich Substitutionseinrichtungen in Deutschland hinsichtlich ihrer Abstinenzorientie-
rung und dem Ausmalf, indem sie Abstinenz als Behandlungsziel ansehen?

2. Unterscheiden sich kleine (hausarztliche) Einrichtungen von grol3en spezialisierten Substitutions-
zentren?

3. Beeinflusst das Ausmal} an Abstinenzorientierung die Verschreibung von Take-home-Medikation,
den Umgang mit konkomitantem Gebrauch und die Realisierung psychosozialer Behandlungskom-

ponenten?

3. Methodik

Die vorliegende Arbeit wurde im Rahmen einer bundesweiten, longitudinalen, klinisch-epidemiologischen
Studie in Deutschland verfasst (PREMOS: Pradiktoren, Moderatoren und Outcomes der Substitutionsbe-
handlung). PREMOS ist als Fortflihrung von COBRA konzipiert (Kosten, Nutzen und Risikobewertung), die
eine Vorstudie zur Charakterisierung der Einrichtungen (1), einen Baseline-Fragebogen einer bundesrepra-
sentativen Stichprobe von Substitutionspatienten (1), die Beobachtung von primaren Outcomes in 3-
Monats-Intervallen und einem 12-Monats-Follow-up-Fragebogen (t,) beinhaltete. In PREMOS wurden alle
erreichbaren Patienten und Einrichtungen der Baseline fur ein 4-Jahres-Follow-up (t3) und eine weitere Un-
tersuchung (t;) von zufallig ausgewahlten Patienten angeschrieben. Fir die vorliegende Arbeit wurden Da-

ten vom zweiten Follow-up-Zeitpunkt (t3) fir eine Querschnittsanalyse verwendet.

Teilnehmer:

Die Einrichtungen wurden anhand eines bundesweiten Verzeichnisses von lizenzierten und registrierten
Substitutionsérzte ausgewanhlt. Eine Zufallsstichprobe von 379 Arzten wurde angeschrieben, von denen 223
teilnahmen. Um verschiedene Einrichtungen einschlieRen zu kénnen, wurde die Stichprobe stratifiziert. Die
Bandbreite umfasste hausarztliche Einrichtungen, die nur wenige Substitutionspatienten behandelten (klei-
ne Einrichtungen, weniger als 10 Patienten pro Tag, MW = 5 Patienten, n = 86 [38,65]), hausarztliche Ein-
richtungen, die Patienten hauptsachlich oder Vollzeit behandelten (mittlere Einrichtungen, 10 bis 40 Patien-
ten pro Tag, MW = 26 Patienten, n = 101 [45,3%]) und spezialisierte Substitutionszentren (grof3e Einrich-
tungen, mehr als 40 Patienten pro Tag, MW = 118 Patienten, n = 36 [16,1%]). Von den 223 Baseline-
Einrichtungen konnten 178 fur den zweiten Follow-up-Zeitpunkt (t;) gewonnen werden. 161 Einrichtungen

fullten den Fragebogen aus, dessen Daten fir die vorliegende Analyse verwendet wurden.

Datenerhebung:

Wie » Tabelle 1 zeigt, deckt der Fragebogen verschiedene Bereiche ab. Aspekte der Behandlungspraxis
werden beschrieben durch Einrichtungs- und Patientendaten. Die Informationen zu den Einrichtungen wur-
den durch einen 13-seitigen Fragebogen gewonnen, der vom Substitutionsarzt oder einem zustandigen

Mitarbeiter zum ts;-Follow-up ausgefillt wurde. Dieser beinhaltete folgende Bereiche: (a) strukturelle Infor-
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mationen (z.B. Anzahl der Patienten, Art der Einrichtung, Angestellte), (b) Merkmale der behandelten Pati-
enten (z.B. Alter, Geschlecht, Substitut), (c) Take-home-Medikation, (d) Behandlungsziele (z.B. Einstellung
zu konkomitantem Gebrauch und Abstinenz), (e) Zusammenarbeit und Versorgung (z.B. psychosoziale
Dienste, Netzwerkbildung, Feststellung regionaler Versorgung), (f) Qualitatssicherung (z.B. Umsetzung
vorliegender Richtlinien), (g) gesonderte Behandlung von Frauen (z.B. Substitution wahrend der Schwan-
gerschaft) und (h) Behandlung von HIV und Hepatitis. Die Patienteninformationen gelten fir alle Substituti-
onspatienten, die in der untersuchten Einrichtung behandelt wurden. Daten zu Dosis und Haufigkeit, die
Uber Urintests gewonnen wurden, wurden aus der Vorstudie herangezogen. Dieser Fragebogen beinhaltet
ebenso allgemeine Informationen zu Struktur und Behandlungspraxis der Einrichtungen. Patientendaten
bezlglich psychosozialer Dienste und begleitender Therapien wurden selektiv aus einem achtseitigen Arzt-
fragebogen entnommen. Dieser wurde vom teilnehmenden Substitutionsarzt ausgefillt und beinhaltete un-
ter anderem umfangreiche Angaben zu (a) soziodemographischen Merkmalen, (b) aktuellen und vorge-
schichtlichen Substitutionsbehandlungen, (c) substitutionsbezogenen Interventionen und (d) aktuellen und
vorgeschichtlichen Substanzgebrauch sowie Angaben zum kérperlichen und psychischen Gesundheitszu-

stand.

Erhebungsinstrumente:

Die Messung von Abstinenzorientierung strebt eine Schatzung der Einstellung zu Abstinenz und damit ver-
bundenen Gesichtspunkten an. Fiir jede Einrichtung wurde ein Indexwert berechnet. Die folgenden drei
Items des Einrichtungsfragebogens wurden aggregiert: (a) Ablehnung von Abstinenz als Therapieziel, (b)
Prozentsatz der Patienten, die als gentigend vorbereitet fur die Rickkehr in ihr normales Leben einge-
schatzt wurden (z.B. soziale Integration, Unabhangigkeit, berufliche Reintegration), (c) Einstellung zu kon-
komitantem Gebrauch (rigide vs. liberale Umsetzung). Die Items (a) und (b) wurden als direkte Information
bezlglich Abstinenzorientierung gewertet. Item (a) zeigte einen signifikanten Zusammenhang zu (c) (x2 =
7.9, p <.05). Diese drei ltems decken die Bereiche Behandlungsziele und Drogengebrauch ab, wie sie in
der bewahrten Abstinence Orientation Scale erwahnt sind. Eine explorative Faktorenanalyse der Items zeig-
te einen starken Zusammenhang zu einem zugrundeliegenden Faktor, der als Abstinenzorientierung inter-

pretiert wird (Caplehorn et al., 1998).

Einstellungen zu Behandlungszielen und Drogengebrauch scheinen Hauptbestandteile der Abstinenzorien-
tierung zu sein. Die Verwendung von (a), (b) und (c) zur Messung von Abstinenzorientierung erscheint da-
her als gerechtfertigt. Die ltems wurden durch lineare Transformation zu einem Abstinenzorientierungswert
aggregiert. Inkonsistenzen und Anmerkungen der Arzte zeigten, dass Item (b) durch die Arzte verschieden
interpretiert wurde: einerseits als Mdglichkeit abstinent zu werden, andererseits als Moglichkeit Stabilitat zu
erzielen ohne zwingend Abstinenz zu erreichen. Da diese Interpretationen kontrar zum Item ,Abstinenzori-
entierung” erscheinen, wurde (b) durch Umkehrung der Skalierung in Abhangigkeit der Antwort zu Item (a)
gewichtet. Die Items (a) und (b) wurden so zusammengefiihrt, dass diejenigen Einrichtungen die hdchsten
Werte hatten, die Abstinenz als Therapieziel verfolgten und die einen hohen Prozentsatz an Patienten hat-
ten, die als ausreichend bereit fir die Erreichung von Abstinenz angesehen wurden. Obwohl Inkonsistenzen

im Zuge dieses Vorgehens korrigiert wurden, blieb der statistische Zusammenhang zu Item (c) bestehen.
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Tab. 1: Variablenaufstellung

Variable Datenquelle
Allgemeine Strukturvariablen Einrichtungsfragebogen
Abstinenzorientierung Einrichtungsfragebogen
Maximaldosis COBRA-Vorbogen
Verschreibung von Take-home-Medikation Einrichtungsfragebogen

Umgang mit konkomitantem Gebrauch

Haufigkeit von Urintest COBRA-Vorbogen
Konsequenzen von Alkoholgebrauch Einrichtungsfragebogen
Entlassungsraten Einrichtungsfragebogen

Psychosoziale Dienste

Anteil Patienten, die keine Dienste in Anspruch nehmen Einrichtungsfragebogen
Drogenberatung Arztfragebogen
Berufliche Rehabilitation Arztfragebogen
Schuldnerberatung Arztfragebogen
Sozialdienst Arztfragebogen

Begleitende Therapien
Psychiater Arztfragebogen
Psychotherapeut Arztfragebogen

Der finale Indexwert teilt sich in die Gruppen niedrig (niedrig abstinenzorientierte Einrichtungen — LAO, mit-
tel abstinenzorientierte Einrichtungen — MAO und hoch abstinenzorientierte Einrichtungen — HAO. HAOs
sehen Abstinenz als wesentliches Behandlungsziel, stufen einen erheblichen Anteil Patienten als geeignet
fur die Erreichung von Abstinenz ein und weisen eine rigide Einstellung zu konkomitantem Gebrauch auf
(Daten auf Anfrage verfliigbar). Alle allgemeinen Merkmale beziehen sich auf den Untersuchungszeitraum.
Psychosoziale Dienste werden als realisiert betrachtet, wenn diese mit dem entsprechenden Patienten min-
destens einmal innerhalb der letzten 12 Monate durchgefiihrt wurden. Der prozentuale Anteil wurde mittels
einer Division der Anzahl dieser Patienten durch die Gesamtanzahl der Substitutionspatienten, die in der
jeweiligen Einrichtung behandelt wurden, berechnet. Entlassungsraten und Konsequenzen konkomitanten

Gebrauchs beziehen sich ebenfalls auf die letzten 12 Monate.

Statistische Auswertung:

Es erfolgten Vergleiche zu EinrichtungsgréRe und Abstinenzorientierung. Fir binare, kategoriale und di-
mensionale Outcomes kamen logistische, multinomial logistische und lineare Regressionsanalysen zum
Einsatz. Unterschiede bezliglich Patientendaten wurden fir eine Cluster-Bildung der Beobachtungen inner-
halb der Einrichtungen kontrolliert. Vergleiche zwischen unterschiedlichen Graden von Abstinenzorientie-
rung hinsichtlich psychosozialer Dienste und begleitender Behandlungen wurden kontrolliert fir die entspre-
chende EuropASI-Einschatzung (z.B. wurde hinsichtlich Unterschiede in Drogenberatung kontrolliert). Odds
Ratios und Konfidenzintervalle wurden unter Annahme eines 95% Konfidenzintervalls berechnet. Fir Ein-
richtungen und Patienten, fir die keine Abstinenzorientierung ermittelbar war, wurde ein selektiver Dropout
mittels eines t-Tests fiir dimensionale und eines Chi*-Tests fiir kategoriale Daten berechnet. Alle Mittelwerte
sind mit Standardabweichungen in Klammern angegeben. Statistische Auswertungen wurden mit STATA
11.0 durchgefihrt.
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4. Ergebnisse

Einrichtungsmerkmale

Die » Tabellen A-1a bis e (im Anhang) zeigen die Merkmale der Einrichtungen nach Einrichtungsart und
-merkmalen und unterstreicht die enorme Variabilitat hinsichtlich regionaler Verteilung, Anzahl von Patien-
ten und Ausstattungsmerkmalen. Grof3e Einrichtungen berichteten haufiger eine adaquate regionale Ver-
sorgung fur Opioidabhangige als mittlere (OR: 6.3, 95% CI: 1.7-23.7) und kleine Einrichtungen (OR: 8.1,
95% CI: 1.1-57.5).

Abstinenzorientierung

49 (30.4%) der 161 Einrichtungen gaben an, dass Abstinenz kein realistisches Behandlungsziel sei. Grolte
Einrichtungen verneinten Abstinenz als Behandlungsziel weniger oft (19.2%) als kleine (34.9%) und mittlere
Einrichtungen (30.6%). 22 (17.3%) zeigten eine niedrige (LAO), 78 (61.4%) eine mittlere (MAO) und 27
(21.3%) eine hohe Abstinenzorientierung (HAO). Hinsichtlich der Einrichtungsgréfle zeigten sich keine sta-

tistisch signifikanten Unterschiede.

max. Dosis P<.05
in mg . Niedrige Abstinenzorientierung (LAO)
200 4
180 - [ wittiere (MAO)
160 - P<.05 D Hohe Abstinenzorientierung (HAO)
1
140 -

120 -

100 +

|
" |
%I IIz 11z

T

Methadon Methadon Buprenorphin Buprenorphin
(Anfangsdosierung) (maintenance) (Anfangsdosierung) (maintenance)

Abb. 1: Maximaldosis von Methadon und Buprenorphin in der Einstellungs- und Erhaltungsphase nach Abstinenzorien-
tierung

» Abbildung 1 zeigt die Maximaldosis von Methadon und Buprenorphin bei Abstinenzorientierung. In der
Einstellungsphase verschrieben die Substitutionsarzte in HAOs geringere Maximaldosen fir Methadon (M =
57.5 [45.5] mg) als Substitutionsarzte in MAOs (M = 73.7 [48.5] mg) und LAOs (M = 89.4 [49.2] mg). Der
Unterschied zwischen HAOs und LAOs erwies sich als signifikant (F[1, 98] = 4.2, p < .05). Diese Beziehung
traf ebenso fur die Verschreibung von Methadon wahrend der Substitution zu (M a0 = 112.2 [79.2] mg vs.
Mwmao = 140.5 [76.7] mg bzw. Myao = 172.0 [77.5] mg; F[1, 101] = 5.6, p < .05). Die Einrichtungen unter-
schieden sich nicht signifikant hinsichtlich der Maximaldosis von Buprenorphin, weder in der Phase der

anfanglichen Einstellung noch wahrend der Substitution.
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Umgang mit konkomitantem Beigebrauch

In HAOs kamen im Vergleich zu MAOs haufiger wochentliche Urintests zur Anwendung (OR: 3.9; 95% CI:
1.1-13.5). Eine Unterbrechung der Substitution aufgrund eines positiven Alkoholbefunds im Urin wurde h&u-
figer in HAOs als in MAOs realisiert (OR: 2.5; 95% CI:1.0-6.2). Take-home-Medikation von mehr als 7 Ta-

geseinheiten wurde in HAO seltener als in LAO verschrieben.

Psychosoziale Dienste

MAOs wiesen einen kleineren Anteil von Patienten ohne externe psychosoziale Unterstiitzung auf als LA-

Os. Ebenso realisierten MAOs eher eine Drogenberatung als LAOs (OR: 2.4; 95% CI: 1.6-3.6) und HAOs

(OR: 1.9; 95% CI: 1.2-2.9). Der berufliche Wiedereinstieg wurde haufiger in HAOs als in LAOs verwirklicht
(OR: 2.2; 95% CI: 1.1-4.5). Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede fur Abstinenzorientierung hin-

sichtlich Schuldnerberatung und Sozialdienste.

Psychiatrische und psychotherapeutische Behandlungen

Psychiatrische Behandlungen wurde am haufigsten fur Patienten in HAOs realisiert, gefolgt von MAOs (OR:
2.2; 95% CI: 1.3-3.7) und LAOs (OR: 3.1; 95% CI: 1.6 -6.3). Patienten in HAOs unterzogen sich haufiger
psychotherapeutischer Behandlungen als Patienten in MAOs (OR: 2.6; 95% CI: 1.4-4.8) und LAOs (OR:
2.2; 95% CI: 1.0-4.7). Diese Unterschiede erwiesen sich auch als signifikant, als nach dem psychologischen

Gesundheitszustand kontrolliert wurde (EuropASI-Einschatzung).

5. Diskussion

Hauptziel war es zu untersuchen, ob Unterschiede in der Abstinenzorientierung mit einer unterschiedlichen
Behandlungspraxis assoziiert sind. Zu diesem Zweck wurde eine Kategorisierung der Einrichtungen nach
dem Ausmal ihrer Abstinenzorientierung vorgenommen. Daraus resultierten drei Gruppen: Einrichtungen
mit hoher (HAO), mittlerer (MAQO) und niedriger Abstinenzorientierung (LAO). Die Daten deuten auf eine
Reihe systematischer und substantieller Effekte hin, welche fiir die Bedeutung dieses Konzepts bei der

Erklarung der Varianz in der Substitutionspraxis sprechen.

HAOs verschreiben niedrigere maximale Dosen von Methadon als weniger abstinenzorientierte Einrichtun-
gen. Dies zeigt sich sowohl in der Einstellungs- als auch in der Erhaltungsphase. Diese Ergebnisse decken
sich mit vergangenen Befunden zur Beziehung zwischen Abstinenzorientierung und Dosierung (Willenbring
et al., 2004). Die Dosierung von Buprenorphin war im Zusammenhang mit der Abstinenzorientierung bisher
noch nicht Forschungsgegenstand. Unsere Ergebnisse deuten darauf hin, dass das Ausmal} der Absti-
nenzorientierung nicht mit der maximalen Dosis von Buprenorphin assoziiert ist. Dies ist vermutlich zuriick-
zufthren auf Unterschiede zwischen Methadon und Buprenorphin in Bezug auf deren Wirkmechanismen
und den Eigenschaften der Patienten, bei denen sie bevorzugt eingesetzt werden. Solche Variablen kénn-

ten beim Zustandekommen der oben genannten Ergebnisse beteiligt gewesen sein.

Abstinenzorientierung ist weiterhin mit dem Umgang mit konkomitantem Gebrauch und der Realisierung
von zusatzlichen Behandlungsmaflnahmen assoziiert. Die rigidere Einstellung von HAOs zeigt sich in einer
erhohten Frequenz von Urintests und Konsequenzen fiir Alkoholkonsum. Einrichtungen mit einer hohen
Abstinenzorientierung realisieren dariber hinaus haufiger eine psychiatrische oder psychotherapeutische
Behandlung. Dieser Befund zeigt sich auch dann noch, wenn nach der Schwere psychischer Probleme
kontrolliert wird. Der Zusammenhang wird also nicht durch den Umstand beeinflusst, dass Einrichtungen mit

schwereren Fallen eine erhdhte Rigiditat zeigen. Sowohl beim Umgang mit konkomitantem Gebrauch als
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auch bei zusatzlichen Behandlungsmafinahmen werden die Unterschiede nur zwischen HAOs und Einrich-
tungen mit geringerer Abstinenzorientierung statistisch signifikant, wahrend sich MAOs und LAOs nicht
unterscheiden. Auch wenn der verwendete Indexwert nur eine grobe Einschatzung ermdglicht, sprechen die
Ergebnisse dafiir, dass die Beziehung zwischen Abstinenzorientierung und Behandlungspraxis nicht linear

ist, sondern sich erst bei starker Abstinenzorientierung niederschlagt.

HAOs verschreiben seltener mehr als sieben Tageseinheiten an Take-home-Medikation. Take-home-
Medikation ist eine weit verbreitete Praxis und wird nach den hier erhobenen Daten bei 61% aller Substituti-
onspatienten angewandt. Jenseits der rechtlichen Bestimmungen ist dieses Vorgehen fiir viele Arzte eine
logistische Notwendigkeit, da haufig eine betrachtliche Distanz zwischen dem Wohnort des Patienten und
der Substitutionseinrichtung besteht, welche keine taglichen Besuche erlaubt. So ist das Ausmal} der Absti-

nenzorientierung hier wohl nur von untergeordneter Bedeutung.

Auch wenn einige Untersuchungen in der Vergangenheit zeigen konnten, dass ein hohes Mal an Absti-
nenzorientierung mit einer hoheren Rate an Entlassungen assoziiert ist (Caplehorn et al., 1996b),

zeigen die vorliegenden Ergebnisse lediglich einen Trend in diese Richtung. In allen Gruppen weisen die
Einrichtungen eine grofRe Varianz in den Entlassungsraten auf, was den Nachweis von Unterschieden er-
schwert. Hier werden weitere Untersuchungsergebnisse benétigt. Die dargelegten Ergebnisse zur Bezie-
hung zwischen Abstinenzorientierung und psychosozialen Diensten sind ebenfalls inkonsistent. Fur Schuld-
nerberatung und Sozialarbeit zeigt der Vergleich der Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Patienten in
MAOs haben eine geringere Wahrscheinlichkeit keine externe psychosoziale Betreuung zu erhalten, bege-
ben sich aber haufiger in Drogenberatung als LAOs und HAOs. Lediglich eine der untersuchten Behand-
lungskomponenten tritt bei Patienten in Einrichtungen mit hoher Abstinenzorientierung haufiger auf. Folglich
scheint die Abstinenzorientierung keinen Einfluss auf die Realisierung psychosozialer MalRnahmen zu ha-

ben.

Es gibt Hinweise darauf, dass psychosoziale Unterstitzung zu Beginn der Behandlung und in Krisenzeiten
von Bedeutung sind, aber nur einen geringen Wert fiir die Erreichung der Abstinenz haben. Diese Annahme
wird indirekt durch den oben aufgeflhrten Befund gestitzt, dass Einrichtungen mit hoher Abstinenzorientie-

rung scheinbar psychologische, psychotherapeutische und psychiatrische Dienste bevorzugen.

Methodische Einschréankungen:

(a) Diese Arbeit stellt eine querschnittliche Analyse von empirisch naturalistischen Daten und keine rando-
misierte kontrollierte Studie dar. Der angenommene Zusammenhang zwischen Abstinenzorientierung und
Aspekten der Behandlungspraxis darf nicht als kausale Schlussfolgerung interpretiert werden. (b) Obwohl
die Daten von einer nationalen Studie stammen, kann nicht sicher angenommen werden, dass die analy-
sierte Substichprobe reprasentativ fur die gesamte Bundesrepublik ist. Interpretationen tber die vorliegende
Stichprobe hinaus missen mit Bedacht vorgenommen werden. (c) Tests fiir selektive Dropouts der Einrich-
tungen und Patienten, fiir die keine Abstinenzorientierung erfassbar war, zeigten einen Selektionsbias flr
die Variablen ,Anteil der Take-home-Patienten“ und ,Realisierung von Sozialdiensten innerhalb der letzten
12 Monate®. Fur diese Aspekte der Behandlungspraxis gelten die Befunde nur fir die Einrichtungen mit
einem vorhandenen Indexwert. (d) Die Variablen wurden gesondert ausgewabhlt in Abhangigkeit von ihrer

Verflgbarkeit in den verwendeten Erhebungsinstrumenten. Andere Aspekte von psychosozialen Diensten
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oder der Handhabung von konkomitantem Gebrauch kénnten zu anderen Ergebnissen fiihren. Interpretati-
onen sind somit ausschlief3lich fir die untersuchten Variablen maoglich. (e) Die begrenzte Anzahl von Ein-
richtungen, die fir die Hauptanalyse erreichbar waren, flhrte in einigen kategorialen Malen teilweise zu
sehr kleinen Gruppen, wodurch die statistische Power beeintrachtigt wurde. Somit wurden auf der Einrich-
tungsebene einige Differenzen nicht signifikant, was nicht zwangsweise bedeutet, dass diese nicht existie-
ren. (f) Die Daten zeigten Schwéachen aufgrund der Formulierung eines ltems, auf dem der Indexwert fur
Abstinenzorientierung basierte. Obwohl die mathematische Lésung als eine gute angesehen werden kann,
ist eine Verzerrung durchaus mdglich, weshalb Ergebnisse auch hier mit Bedacht interpretiert werden soll-
ten. (g) Das Item ,Einstellung zu konkomitantem Gebrauch®, das einen Teil des Indexwertes flir Abstinenz-
orientierung darstellt, bezieht sich auf die Erhebung des Vorgehens in der jeweiligen Einrichtung. Dabei
kann argumentiert werden, dass dies eher Behandlungspraxis als Einstellung reprasentiert. Allerdings ist
eine globale Einschatzung der Rigiditat inhaltlich viel ndher am Begriff der Einstellung als an konkreter Be-
handlungspraxis. Dennoch ist eine Uberschatzung des Zusammenhangs zwischen Abstinenzorientierung
und Umgang mit konkomitantem Gebrauch maéglich. (h) Die Gleichguiltigkeit oder Verletzung von gesetzli-
chen Vorschriften zieht massive Konsequenzen nach sich. Trotz Anonymitét ist es mdglich, dass sich Arzte
nicht frei flhlen, ihre tatsachlichen Einstellungen preiszugeben. Mdoglicherweise haben solche Antwortver-

zerrungen die beschriebenen Ergebnisse beeinflusst.

Schlussfolgerung: Die von uns untersuchten Einrichtungen unterscheiden sich hinsichtlich des Grads ihrer
Abstinenzorientierung. 17% der Einrichtungen haben eine extrem niedrige Abstinenzorientierung und leh-
nen Abstinenz als Behandlungsziel weitgehend ab. 21% haben eine ausgepragte Abstinenzorientierung. Es
gibt deutliche Zusammenhange zwischen dem Grad der Abstinenzorientierung und zahlreichen Aspekten
der Behandlungspraxis. Abstinenzorientierung scheint ein vielversprechendes Konzept bei der Erklarung

der Unterschiede in der Substitutionsbehandlung zu sein.

Literatur ist im Gesamtliteraturverzeichnis ausgewiesen.
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7.9.2. Art und Umfang von Spezialisierungen der Einrichtungen fiir bestimmte Risikogruppen

Knapp ein Drittel aller Substitutionseinrichtungen gibt an, sich in ihrer Einrichtung auf bestimmte Risiko-
gruppen zum Teil mehrfach spezialisiert zu haben und besondere Angebotsformate vorzuhalten. Wie

» Abbildung 7.18 erkennen lasst, werden solche Angebote in erster Linie von den grof3en personalstarke-
ren Zentren angeboten, die Uberwiegend in grol3stadtischen Ballungsraumen vorkommen. Kleinere Einrich-
tungen, die vor allem in landlichen und kleinstadtischen Regionen Uberreprasentiert sind, weisen derartige

Spezialangebote nur in Ausnahmefallen auf.

Die meisten genannten Spezialisierungen betreffen psychische Stérungen sowie HCV bzw. HIV/AIDS-
Angebote, die in den meisten Fallen kombiniert in einer Einrichtung angeboten werden. Obwohl Uber ein
Drittel aller Substitutionspatienten Frauen sind, die Mehrzahl davon mit Kindern, haben sich nur wenige

Einrichtungen auf diese Zielgruppe ausgerichtet.
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Abb. 7.18: Spezialisierung der Substitutionseinrichtungen nach Einrichtungsgrofie

7.9.3. ,Kiritischer Beikonsum®, illegaler Umgang (Dealen) mit den Substitutionsmedikamenten

Kritischer Beigebrauch:

36% aller Einrichtungen geben an, definierte und relativ feste Kriterien in ihrer alltdglichen Arbeit anzuwen-
den, 63,4% machen die Entscheidung ,riskanter Beikonsum® von ihrer Abschatzung in der konkreten Pati-
entenkonstellation abhangig. Dartiber hinaus wurden sie gebeten, getrennt fiir Methadon und Buprenorphin

anzugeben, welche Substanz fir sie unter Methadon bzw. Buprenorphin ,besonders problematisch® sei.

» Abbildung 7.19 zeigt, dass beziglich dieser Einschatzung bei Buprenorphin der Beikonsum ,anderer

Opioide“ sowie von Benzodiazepinen mit jeweils 32,9% als haufigste kritische Beikonsumkombination an-
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gesehen wird. Die zwei nachstkritischen sind Alkohol (24,8%) und Amphetamine/Kokain (14,9%). Es erge-

ben sich keine Unterschiede zwischen den Einrichtungsformen.

Bei gleicher Reihenfolge der Substanzen zeigen sich fiir die kritischen Kombinationen mit Methadon:

1. z.T. deutlich héhere Haufigkeitsangaben

2. sowie deutliche Unterschiede zwischen den Einrichtungsformen
Relativ konsistent beurteilen die kleinen Einrichtungen nahezu alle Kombinationen als bedeutend kritischer
als die groRen Einrichtungen und Zentren; letztere lassen durchgéngig die niedrigsten Werte erkennen.

Cannabis wird von keiner Einrichtung als problematischer Beikonsum eingestuft.

Es wird darauf verwiesen, dass » Tabelle C11 im Anhang eine qualitative Zusammenstellung der haufigs-

ten Nennungen besonders kritischer Beikonsumkombinationen auflistet.

Kritische Beikonsumsubstanzen bei Methadon Kritische Beikonsumsubstanzen bei Buprenorphin
M grofe "Zentren" (26) M grofe "Zentren" (26)
andere mittelgrofe (72) andere mittelgroRe (72)
kleine Einr. (63) kleine Einr. (63)
M Total (n=161) M Total (n=161)
Amphet/Kokain 62,5 Amphet/Kokain
Opioide 87.5 Opioide
_ . 48,8
Benzodiazepin 87,5 Benzodiazepin
Cannabis Cannabis
Alkohol 50 Alkohol
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100

% Angaben nach Einrichtungstypen

Abb. 7.19: Haufigste kritische Beikonsumkombinationen fiir Methadon und Buprenorphin nach Einrichtungsklassen

Haufigkeit illegaler Umgang (Dealen) mit den Substitutionsmedikamenten

» Abbildung 7.20 zeigt die Antworten der Einrichtungen auf die Frage, wie haufig sie die Erfahrung ge-
macht haben, dass ihre Patienten mit den Substitutionsmedikamenten gedealt haben. Da die Kategorie
»Sehr haufig“ nahezu keine Nennungen aufweist, wurden die Angaben ,sehr haufig® und ,haufig“ zusam-
mengefasst. Insgesamt scheint das Problem ,Missbrauch des Substitutionsmedikaments® selten zu sein, da

fur alle Substanzklassen von mehr als 75% angegeben wird, dass dies selten oder nie beobachtet wird.

Die » Abbildung 7.20 Iasst fur Suboxone das niedrigste Missbrauchspotential und fir Methadon das rela-
tiv héchste erkennen, wobei bertcksichtigt werden muss, dass diese Einschatzungen vermutlich erheblich
von dem verfiigbaren Gesamtvolumen am Markt abhangig ist, das fir Methadon etwa doppelt so hoch liegt.

Bemerkenswert ist auch hier der Unterschied zwischen den Einschatzungen der grofen Zentren, die nahe-
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zu durchgangig am héchsten ausfallen und den kleinen und mittleren Zentren, die deutlich niedrigere Werte

angeben. Auffallig ist auch der hohe Wert fiir Subutex — allerdings nur bei den gro3en Einrichtungen.
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Abb. 7.20: Haufigste Substitutionsmedikamente, die gedealt werden, nach Einrichtungsart

7.9.4. Zusammenarbeit mit psychiatrischen und psychotherapeutischen Einrichtungen

Angesichts der hohen psychiatrischen Morbiditat kommt einer rechtzeitigen sowie kontinuierlichen diagnos-
tischen und therapeutischen Betreuung der Substitutionspatienten eine entscheidende Rolle zu. Diese kann
nach Angaben der Einrichtungen mehrheitlich nicht in der Substitutionspraxis geleistet werden. Nur 24,8%
der Einrichtungen gaben an, psychiatrische bzw. psychotherapeutische Angebote (23%) machen zu kén-
nen, lediglich die groRen Zentren gaben an, zu 36,2% fur psychiatrische und 26,1% flir psychotherapeuti-
sche Aufgaben Kapazitat zu haben.

Vor diesem Hintergrund kdme einer engen regelmaligen Zusammenarbeit mit externen psychiatrischen/
psychotherapeutischen Einrichtungen eine zentrale Rolle zu. Diese wird aber offensichtlich nicht realisiert.
Regelmalige Zusammenarbeit mit psychotherapeutischen Einrichtungen wird nur von 18%, mit psychiatri-
schen nur von 22,4% der untersuchten Einrichtungen angegeben. Die Werte fir ,es gibt so gut wie keine
Zusammenarbeit” liegen mit 27,3% (Psychotherapie) und 13% (Psychiatrie) bedenklich hoch. Daher kann
es nicht Uberraschen, dass die Beurteilung der Versorgungssituation fur Patienten, die einer fachpsychiatri-
schen oder psychotherapeutischen Behandlung bedurfen, Gberwiegend sehr negativ ausfallt (» Abb. 7.21).
Dabei ergeben sich zwischen den Einrichtungsformen jedoch einige bemerkenswerte Unterschiede; so

geben kleinere Einrichtungen tendenziell bessere Noten als groRere.
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sehr gut gut befriedigend ausreichend mangelhaft ungeniigend

Abb. 7.21: Einschatzung der regionalen Versorgungslage fur Substitutionspatienten, die einer psychotherapeutischen
Mitbehandlung bedirfen

Deutliche bessere Noten erhalt demgegenuber die regionale Versorgungslage fiir die Substitution insge-
samt sowie die Verfligbarkeit und Kooperation hinsichtlich der psychosozialen Beratung und Mitbehandlung
(PSB; » Abb. 7.22).

Einschédtzung Kooperationsgiite PSB Angebote (Einrichtung) und % Patienten mit PSB

32 2,2 2,0 1,9 Schulnote PSB (MW))
51,6% 40,9% 44,3% 38% % PSB < 2/Monat

Die Kooperationsglite PSB

50 458 wurde von den Einrichtungen

eingeschatzt.

Der Anteil von Patienten in
PSB kleiner 2/Monat wurde
direkt aus der PREMOS
Patientenbefragung
berechnet

starkes Defizit leichtes Defizit angemessen Uberangebot

Abb. 7.22: Einschatzung des regionalen Versorgungsangebots flr Substitution sowie Kooperationsgite aus Sicht der
Einrichtungen

Die Noten fir die PSB fallen mit Werten von 1,9 bis 2,2 gut aus. Allerdings gibt es eine quantitativ stark ins
Gewicht fallende Ausnahme: Bei den iber 36% Einrichtungen, die ein starkes strukturelles Versorgungsde-

fizit in Ihrer Region beklagen, fallt die Benotung der PSB deutlich schlechter aus.

Wie » Abbildung 7.22 erkennen lasst, ist dies vor allem auf die zumeist abseits von den grof3en Ballungs-
raumen liegenden kleineren und mittelgrof3en Einrichtungen zuriickzufiihren. Demgegeniber werden in den
Ballungsrdumen von den Zentren haufiger eine angemessen Versorgungsdichte fir ihre Patienten konsta-

tiert, von einigen wenigen sogar eine Uberversorgung.
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Dass sich dies auch direkt auf die Patienten auswirkt, zeigt in » Abbildung 7.22 die Prozentangabe der
Patienten, die nur weniger als 2 PSB-Kontakte pro Monat hatten. Diese Angabe wurden Uber die Zuordnung
der PREMOS-Patientendaten zu den Einrichtungen berechnet. In Regionen mit einem starken Defizit liegt
der Anteil mit keiner regelhaften PSB Versorgung bei nahezu 52%, in Regionen mit einer angemessenen

Versorgung bei 38%.
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Teil IV

Zusammenfassung, Schlussfolgerungen

und Empfehlungen
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8. Zusammenfassung der Ergebnisse

8.1. Konzeption und Ziele der Studie

Die kurz- und mittelfristige (6-12-monatige) Effektivitat einer Substitutionstherapie Opioidabhangiger wurde
in der Vergangenheit ebenso wie ihre Kosteneffektivitat vielfach und eindrucksvoll nachgewiesen. Die Er-
kenntnislage zu den Effekten der langfristigen Substitutionstherapie (liber Jahre) war demgegeniber bisher
lickenhaft und vor allem unter Bericksichtigung der aktuellen Behandlungsoptionen unklar. Die PREMOS-
Studie hatte das Ubergeordnete Ziel, den langfristigen Verlauf opioidgestitzter Substitutionstherapien zu
beschreiben und damit Grundlagen flr eine zielgruppenspezifische und bedarfsgerechte Optimierung der
Versorgung zu schaffen. Damit wurde in vielerlei Hinsicht wissenschaftliches Neuland betreten, da derarti-
ge Langzeitstudien in reprasentativen Stichproben von Patienten unter den aktuellen Versorgungsbedin-

gungen und Behandlungsoptionen bislang fehlten.

Die Fragestellungen der Studie lassen sich zwei Themenbereichen zuordnen:

(1) Beschreibung von Verlauf und Ergebnis langfristiger Substitution
Im Mittelpunkt standen deskriptive Analysen zur Stabilitat und zu Unterbrechungen im Verlauf der Sub-
stitution Uber sechs Jahre (einschlielich der retrospektiven Erfassung zu t;) und zum Erfolg nach ver-
schiedenen priméren Zielkriterien wie (temporar) stabile Substitution, Wechsel in eine abstinenzorien-
tierte Behandlung oder in den Status stabiler Abstinenz. Sekundére Zielkriterien waren Fortschritte im
Bereich der psychischen und somatischen Morbiditat, der Lebensqualitat und der Delinquenz. Weitere
Themen waren die Auswertung ausgewahlter Teilgruppen (z.B. Frauen mit Kindern), die Erfassung von
Problemen und Hindernissen bei der Substitution sowie der Strategien und Erfahrungen bei ihrer
planmafRigen Beendigung.

(2) Analyse der Einflussfaktoren auf Verlauf und Ergebnis langfristiger Substitution
Untersucht wurde die mdgliche Relevanz von Patienten-, Einrichtungs- und Behandlungsmerkmalen
auf Verlauf und Ergebnis der Substitution. Beispiele flur solche Merkmale sind somatische und psychi-
sche Komorbiditat, GrolRe der Substitutionseinrichtung, Art und Dosierung des Substitutionsmittels oder

Art und Umfang der psychosozialen Betreuung.

8.2. Durchfiihrung und Methodik der Studie

Die fur Deutschland reprasentative klinisch-epidemiologische Langsschnittstudie zum naturalistischen lang-
fristigen Verlauf der Substitution bei Opioidabhangigen in der deutschen Routineversorgung wurde von
2003 bis 2010 mit einer Voruntersuchung (1), einer Basisuntersuchung (t;) und drei Nachuntersuchungen
(t2: nach einem Jahr, t3: nach 5-6 und t4: nach 6-7 Jahren) durchgefihrt (Anmerkung: vereinfacht wird im
Folgenden von einem 6-Jahres-Zeitraum gesprochen). Beteiligt waren zu t; 2.694 Patienten aus 223 repra-
sentativ ausgewahlten und nach GroRe stratifizierten Substitutionseinrichtungen (vgl. Abschnitt 8.5. zum
Einfluss der Einrichtungscharakteristika); entsprechend zur Situation der deutschen Substitutionsversor-
gung kamen die Patienten zu Baseline sowohl aus ,kleinen®, zumeist nur wenige Substitutionspatienten
(<10) betreuenden Einrichtungen (Uberwiegend landlich-kleinstadtischer Bereich, Hausarzte, internistische
Facharzte), wie auch mittelgroRen und groRRen spezialisierten Substitutionszentren (> 100 Patienten) mit
einem breiteren Angebotsspektrum (liberwiegend grof3stadtische Ballungsraume). 18,7% aller Einrichtun-

gen sind dem letztgenannten Typus zuzuordnen.
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Es ist zu berlicksichtigen, dass es sich um eine sogenannte Pravalenzstichprobe handelt, das heif3t, ent-
sprechend der tatsachlichen Verteilung von Substitutionspatienten in der Routineversorgung sind sowohl
Patienten eingeschlossen, die vor wenigen Monaten erstmals eine Substitutionstherapie mit Methadon
oder Buprenorphin begonnen hatten, wie auch Patienten, die sich schon seit mehr als 10 Jahren in einer
Substitutionstherapie befanden. Da also alle Patienten bereits monatelang behandelt sind und keine Be-
funde erhoben wurden, die den Schweregrad und die Situation vor Aufnahme der Substitutionstherapie
beschreiben, sind die folgenden Ergebnisse zum langfristigen 6-Jahres-Verlauf nicht oder nur einge-

schrankt vergleichbar mit den Studienergebnissen kurzzeitiger, kontrollierter klinischer Effektivitatsstudien.

Die Ausschopfungsquote lag je nach Untersuchungszeitpunkt zwischen 71 und 91%. Die Analyse der Aus-
falle zu t3 ergab sowohl im Vergleich zur Ausgangsstichprobe fiir t; wie zur urspriinglichen Ausgangsstich-
probe flr t; keine signifikanten Unterschiede als mégliche Hinweise fur Verzerrungen der Ergebnisse. Die

Untersuchung t, wurde mit einer Zufallsauswahl von 33% der Patienten fir t; durchgefuhrt.

Die Daten zur Voruntersuchung t, (2003), zur Basisuntersuchung t; (2004/5) und zur Erhebung t, (2005/06)
wurden bereits an anderer Stelle publiziert. Gegenstand dieser Studie sind die Ergebnisse zu t; (2008/09)
bzw. t; (2010) sowie die Verlaufe im gesamten Untersuchungszeitraum von 6 Jahren (t4-t3,4). Die Ergebnis-
se beziehen sich auf die flr t; erreichten Patienten (N=2.094), die je nach Fragestellung gemeinsam oder
als Teilgruppen ausgewertet wurden (vollstdndige Datensatze persdnlich untersuchter Patienten: n=1.493,

vollstdndige Datensatze zu Todesféllen: n=131, eingeschrankte Datensatze (,Proxies®): n= 470).

Im Folgenden werden zusammenfassend die Hauptbefunde unter weitgehender Beschrankung auf Ver-
gleiche zwischen Baseline mit dem 6-Jahres-Outcome beschrieben; der Ubersichtlichkeit wegen werden

die Zwischenmessungen weitgehend nicht beriicksichtigt und nur bei ausgewahlten Teilaspekten diskutiert.

8.3. Patienten- und Stérungsmerkmale zu t;

Die folgenden Angaben beziehen sich zwar in erster Linie auf 1.624 Patienten mit vollstdndigen Datensat-
zen einschlieBlich Todesfalle bzw. Teilgruppen davon. Jedoch kénnen diese Befunde durchaus auf die
Ursprungsgesamtheit (mit den tblichen allgemeinen Einschrankungen) generalisiert werden, da sich keine

Hinweise auf systematische Verzerrungen durch selektive Ausfélle ergaben.

Biosoziale und soziodemografische Merkmale zu Baseline

Durchaus bestehende geringfligige und teilweise statistisch signifikante Unterschiede zwischen Frauen und

Mannern werden im Folgenden nicht diskutiert, da sie inhaltlich und klinisch wenig relevant (vgl. zur aus-

fuhrlichen Auswertung Abschnitt 8.6.) in Bezug auf die Fragestellungen erscheinen. Zum Zeitpunkt des

Studieneinschlusses stellte sich die Untersuchungsstichprobe wie folgt dar:

= Alter und Geschlecht: Das Durchschnittsalter lag bei 35,3 Jahren, n=524 (32,3%) sind Frauen, der
Anteil 18-30-Jahriger betragt 30,3% und der Gber 40-Jahrigen 27,2%.

» Schulabschluss: Die Dauer des Schulbesuchs liegt bei 10,0 Jahren. 19% haben keinen Abschluss,
41,4% einen Hauptschulabschluss, 26% einen Realschul- oder Gymnasialabschluss (Manner: 23,2%,
Frauen 31,8%),

= Beruflicher Status: 23,0% waren berufstatig und 53,1% arbeitslos (Manner: 58,2%, Frauen: 42,5%)
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Familiensituation: ledig waren 54,8% (bei etwa gleichem Alter; Manner: 60,3%, Frauen 43,1%), ge-
trennt lebend/geschieden/verwitwet 20% (Manner 15,9%, Frauen 28,7%).

Kinder: 59,3% hatten keine Kinder (Manner: 64,1%, Frauen: 49,3%), 2 oder mehr Kinder hatten 17,3%.
Wohnsituation: nur 3,7% hatten keinen festen Wohnsitz oder lebten in Einrichtungen. 17,5% lebten
noch bei den Eltern oder Familienangehérigen, 43% lebten allein und 30,4% mit einem Lebenspartner

in eigener Wohnung.

Storungsmerkmale der Patienten bei Baseline (Studieneinschluss)

Die eingeschlossenen Patienten sind langjahrig (Uberwiegend langer als 10 Jahre) opioidabhangig, und

mehrheitlich bereits seit mehr als 4 Jahren in einer Substitutionsbehandlung. Sie sind nahezu ausnahmslos

als chronisch multimorbid Schwerstkranke mit einem hohen Ausmafd an kérperlicher und psychischer Ko-
morbiditat zu beschreiben (> Tab. A2-A5):

Bei Studieneinschluss betrug die Dauer des vorangegangenen Opioidgebrauchs sowie der Abhangig-
keit im Durchschnitt 15,4 Jahren, bei 25,3% sogar tber 20 Jahre.

Alle Patienten standen zu Studieneinschluss im Rahmen der Baseline-Untersuchung bereits seit min-
destens 2 Monaten in Substitution. Der Zeitabstand zwischen Beginn der Opioidabhangigkeit und ers-
ter Substitutionstherapie betrug mindestens 6 Jahre, im Mittel 11,2 Jahre.

Fir 28,6% aller Patienten war die Behandlung zum Studieneinschluss die erste Substitutionstherapie,
fur 41,1% die zweite und fiir 30,2% die dritte, vierte oder flnfte Substitutionsepisode. Die erste Substi-
tutionstherapie lag im Durchschnitt 5,8 Jahre zurlck, bei 22,1% Uber 9 Jahre (Manner: 21%, Frauen
24,4%). Die Dauer der aktuellen Substitution bei Baseline betrug 18,9 Monate; 57,2% der Patienten
waren aktuell weniger als 11 Monate substituiert und 21,6% mehr als 25 Monate.

Zum Studieneinschluss nach im Mittel 19 Monaten Substitutionstherapie wurden zu Baseline 61,1%
der Patienten nach dem Addiction Severity Index (ASI) als insgesamt leichtgradig, 32,5% als mittel-
schwer und 6,4% als extrem schwer suchtkrank beurteilt (Anteil mittel oder extrem beurteilter Manner:
41,5%, Frauen: 33,5%). Bei dieser Einstufung ist zu berticksichtigen, dass die Patienten zumeist be-
reits Jahre in Behandlung waren, so dass die Werte nicht den Anfangszustand bei Beginn der Behand-
lung wiedergeben. Trotz der Uberwiegend langen Substitutionsvorbehandlung wurde bei Baseline ein
bemerkenswerter konkomitanter Substanzgebrauch festgestellt; je nach Informationsquelle (Urinscree-
ning, Arzt oder Patient) lag dieser bei guter Ubereinstimmung von Patientenangabe und Urinscreening
zum Beispiel fir Heroin bei 20 - 25%, fur nicht verschriebenen Methadonkonsum bei 1 - 10%, fir Ko-
kain bei 8 - 13% und fir Cannabis bei 27 - 47%.

Die somatische Morbiditat in der Stichprobe war bei Baseline insgesamt 4-fach im Vergleich zur deut-
schen alters- und geschlechtsgematchten Durchschnittsbevdlkerung erhéht (Bundesgesundheitssur-
vey, 1998): 77,0% hatten eine oder mehrere schwerwiegende kdrperliche Erkrankungen, 32,1% sind
als korperlich multimorbid zu klassifizieren. An erster Stelle standen chronische HCV-Infektionen bei
67,7% der Falle sowie Erkrankungen aus dem pulmonalen und kardiovaskuldren Formenkreis. Der An-
teil HIV/AIDS-Erkrankter betrug 7,6%. 41,3% der Stichprobe wiesen ein Fehlgewicht auf, davon 10,4%
Adipositas und 30,9% Unter- oder Ubergewicht.

Die psychische Morbiditat war mit 64,6% ebenfalls sehr hoch (zweifache Erh6hung gegenuiber der

deutschen alters- und geschlechtsgematchten Durchschnittsbevélkerung), 30,0% sind psychisch mul-
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timorbid erkrankt (zwei oder mehr Stérungen nach ICD-10 F), im Vordergrund standen Depressionen
(38,4%), Personlichkeitsstérungen (20,2%) und Angststérungen (16,9%).

= Das hohe Ausmal} der psychopathologischen Belastung spiegelt sich auch in dem vom Patienten beur-
teilten Brief Symptom Inventory (BSI) wieder, wo 83,8% aller Patienten auffallig erhdhte Werte anga-
ben.

= Die Einschatzung der generischen Lebensqualitat (EQ-5D) ergab fiir 73,3% eine merkliche Minderung,
bei 21,8% der Patienten sogar eine gravierend erniedrigte Lebensqualitat im Vergleich zur standardi-

sierten deutschen Durchschnittsbevdlkerung.

8.4. Behandlungsmerkmale: Vergleich des Baseline-Status mit dem Status 6 Jahre spater

Unter Behandlung werden im Folgenden alle Interventionen innerhalb und auRerhalb der Substitutionspra-
xis einbezogen, die fur die einzelnen Patienten vom Arzt bzw. der Einrichtung festgelegt wurden. Grundla-

ge sind die vollstandigen Datensatze der nachuntersuchten lebenden Patienten (N=1.493).

Behandlungsziele

Im Verlauf des untersuchten Zeitraums (t; — t3) haben sich die Behandlungsziele — wahrscheinlich als Folge

einer zumindest zeitweiligen und partiellen Zielerreichung im Verlauf der Behandlung — deutlich verandert

(Tab. B6):

= Bei Baseline (t1) standen fur nahezu fir alle Patienten (85 — 99%) Behandlungsziele im Vordergrund,
die auf Verminderung der negativen Auswirkungen des Konsums illegaler Drogen, der Reduktion kri-
minellen Verhaltens, der somatischen und psychischen Komorbiditat sowie dem Beziehungsaufbau
zum Patienten (vertrauensvolle therapeutische Beziehung: 97,9%) abzielen. Alle diese Zielsetzungen
gingen um etwa 5 - 12 Prozentpunkte zuriick.

» Demgegenuber stiegen die anfangs seltener genannten Zielsetzungen (53 - 69%) hinsichtlich des Er-
reichens von Opioid- bzw. Substitutionsfreiheit sowie Abstinenz von illegalen Drogen deutlich um etwa
15 - 20 Prozentpunkte an.

Therapeutische Interventionen und Substitutionsverlauf

Im Untersuchungszeitraum ergab sich ein differenziertes Bild mit Teilgruppen unterschiedlichster Intensitat

und Kontinuitat der Mallnahmen (» Tab. B2, B6):

= 74,7% erhielten zu t; Methadon, 24,7% Buprenorphin, 0,7% andere Substitutionsmittel. Zu t; verander-
te sich der Anteil fir Methadon nur unwesentlich (73,9%), derjenige flr Buprenorphin wies einen
scheinbaren Riickgang auf (Anteil Buprenorphin-Behandelter 16,3%), der weitgehend auf Patienten zu-
rickzufuhren ist, die die Behandlung im Verlauf regelhaft beendet hatten und als abstinent beschrieben
wurden. Der Anteil ohne Substitution stieg signifikant auf 9,9% (abstinent oder Abbruch).

= Obwohl diese Daten insgesamt nahelegen, dass Wechsel zwischen den Substanzen eher selten vor-
kommen (bei ca. 10%), sind im 6-Jahres-Verlauf bei einem bemerkenswerten Anteil aller Patienten
(36%) durchaus zum Teil mehrfache zeitweilige Wechsel zwischen Methadon, Levomethadon und
Buprenorphin vorgekommen; im Falle von Buprenophin scheint dabei auch die im Beobachtungszeit-
raum erfolgte Umstellung von Subutex zu Soboxone eine bedeutsame Rolle gespielt zu haben.

= Die aktuelle Dosis zu t3 betrug 77,9 mg fur Methadon, 55,2 mg flr Levomethadon und 7,1 mg fur

Buprenorphin (mit hohen Standardabweichungen und geringfugiger Zunahme bei Methadon und Le-
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vomethadon von t; zu t3). Im Unterschied zur Baseline-Untersuchung stieg zu t; in allen Praparatgrup-
pen der als stabil eingeschatzte Dosisstatus der Patienten an, wahrend der Anteil von Patienten in Ab-
dosierung abnahm.

= Bei einer groben Gesamtbetrachtung anhand der Haltequote der Patienten in der Substitution ergibt
sich fur die Mehrzahl aller Patienten ein positives Bild: 70% aller Patienten wurden global betrachtet
Uber den 6-jahrigen Beobachtungszeitraum in der Substitution gehalten.

= Bei 21% aller Patienten wurde im Beobachtungszeitraum mindestens einmal der Versuch einer regel-
haften Beendigung (Abdosierung mit dem Ziel der Abstinenz) unternommen.

= Die durchschnittliche Anzahl der Arztbesuche (letzte 12 Monate) war — angesichts der ausgepragten
somatischen und psychischen Komorbiditat — sowohl zu Baseline wie auch im weiteren Verlauf gering.
Besonders auffallig sind die besonders niedrigen Werte fiir psychiatrisch/psychotherapeutische Inter-
ventionen (Psychiater und Psychotherapeut im Mittel je ein Termin/Jahr); wahrend die mittlere Arztkon-
takthaufigkeit fur somatische Stérungen mit 7 Kontakten/Jahr bei Baseline und 10/Jahr zur 6-Jahres-
Nachuntersuchung eher der somatischen Morbiditatslast der Patienten entspricht.

» Der Anteil der Patienten mit einer regelmaRigen und kontinuierlichen Inanspruchnahme psychosozialer
Dienste im langfristigen Verlauf war vergleichsweise gering und im Untersuchungszeitraum deutlich zu-
rickgehend (PSB in substituierender Einrichtung von 76,1% der Patienten auf 54,8%, PSB in Drogen-
beratungsstellen von 60,8% auf 47,1%, psychiatrische Dienste von 8,0% auf 3,6%, Psychotherapie von
8,0% auf 6,8%).

= Geschlechtsunterschiede bei den MalRnahmen waren vergleichsweise gering.

8.5. Ergebnisse fiir die Gesamtgruppe

Es werden zunachst die primaren Zielkriterien der Studie (Anzahl der Patienten mit einer erfolgreichen bzw.
ungunstig verlaufenden langfristigen Substitution) und anschlieRend die sekundaren Zielkriterien wie Ver-

besserung der Lebensqualitat oder des konkomitanten Drogenkonsums dargestellt.

Primare Zielkriterien
Die PREMOS-Studie hat den Versuch unternommen, anhand von Indikatoren die Patienten zwei wesentli-
chen Outcomegruppen zuzuordnen:

1. Patienten mit einer langfristigen und erfolgreichen Substitution, definiert als (a) stabile fortdauernde
Substitution und (b) keine langerfristigen Unterbrechungen >3 Monate aufgrund disziplinarischer
VerstoRRe und Beikonsum oder (c) stabile Abstinenz (>3 Monate) oder (d) Wechsel in eine substi-
tutsfreie abstinenzorientierte Therapie.

2. Patienten mit einem unglnstigen Verlauf: (a) unregelmaRige Substitution, (b) Unterbrechungen
und kritischer Beikonsum, (c) keine Substitution aufgrund Abbruch oder Haft/Delinquenz und (d)

Todesfalle.

Unsere Ergebnisse zeigen fiir die Statusbeurteilung der Patienten zu t; ein differenziertes, aber tiberwie-
gend positives Bild (P> Abb. 6.1; Ausgangsstichprobe fiir t3: N=1.624):
= 46% aller Patienten hatten einen zumindest temporar stabilen Substitutionsverlauf in den letzten 12
Monaten, 7,1% waren zur Nachuntersuchung mindestens 3 Monate lang abstinent (4% gesichert

stabil abstinent) und 1,5% befanden sich in einer abstinenzorientierten Therapie ohne Substitution.
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Insgesamt kdnnen also konservativ 54,6% der Stichprobe gemal unserer Studiendefinition als Pa-
tienten mit glinstigem und erfolgreichem Verlauf klassifiziert werden. Dazu kommen madglicherwei-
se bis zu 13,8% weitere Patienten hinzu, bei denen keine Angaben vorlagen (11,7%) bzw. die er-
hobenen positiven Angaben (2,1%) zu ungesichert waren.

Bei einer zeitlich differenzierteren Analyse zeigt sich allerdings fur die gesamte Beobachtungszeit-
strecke, dass eine vollstandig ,stabile” Substitution ohne jegliche Unterbrechung und ohne bedeut-
same Veranderungen von Dosierung und Mittel nur fir eine Minderheit der Patienten von 30% gilt.
Typisch fir den Verlauf der meisten Patienten sind zumindest einmalige, oft aber auch mehrmalige
disziplinarische Unterbrechungen oder Abbriiche bzw. nach einer Unterbrechung die Wiederauf-
nahme der Substitution bei dem gleichen oder einem anderen Arzt.

Gleichermafien muss hinsichtlich der Abstinenz bertcksichtigt werden, dass diese Uberwiegend als
temporar erfolgreiche Abstinenz einzuordnen sind. Die meisten (85%) der als abstinent klassifizier-
ten Patienten bei der 12-Monats-Nachuntersuchung waren beim 6-Jahres-Follow-up wieder in
Substitution; gleichermalRen waren von sechs abstinenten Patienten zu t; bei t4 finf wieder in Sub-
stitution.

Der Anteil der Patienten mit einem ungiinstigen Verlauf lag — je nach Verrechnung der nur partiell
untersuchten Patienten mit unklarem Verlauf (s.0.) — zwischen 25,9% und 31,4% und setzt sich zu-
sammen aus solchen in instabiler Substitution (12,7%), denjenigen, die die Substitutionstherapie
abgebrochen haben und wieder rickfallig wurden, die Patienten mit unklarem Verlauf ohne Substi-
tution oder die in Haft waren (5,1%), die verstorben waren (8,1%), bzw. nach Abbruch einen unkla-
ren Verlauf ohne Substitution aufwiesen (5,5%).

Insgesamt erwies sich dieser Klassifikationsversuch ,gulnstiger versus ungiinstiger Verlaufe® als
wenig befriedigend, da er der Heterogenitat und zeitlichen Dynamik der Erkrankung im Beobach-
tungszeitraum nicht gerecht wird und vermutlich nur eine geringe klinische Nutzlichkeit aufweist.
Wie auch bei derartigen Beurteilungsversuchen in anderen chronischen Krankheitsgruppen (z.B.
Schizophrenie und Diabetes mellitus) beschrankt sich die Nutzlichkeit und Aussagekraft immer nur

auf relativ kurze Zeitraume von etwa einem Jahr.

Sekundare Zielkriterien

Auch die Beurteilung der sekundaren Zielkriterien ergab ein Uberwiegend positives Bild (» Abb. 6.5, 6.6,
6.10, » Tab. B1, B3 — B6; Auswertungsstichprobe fiir t; ohne Verstorbene, N=1.493).

Es ergibt sich aufgrund der Urinproben ein deutlicher Riickgang nahezu aller konkomitant ge-
brauchten Substanzen. Der Opioidbeikonsum reduziert sich von 21,2% auf 12,8%; jeglicher Bei-
konsum reduziert sich von 58,9% auf 40,7%; der Gebrauch besonders kritischer Substanzen (alle
illegalen Drogen ohne Cannabis) halbiert sich nahezu von 23,7% auf 12,7%.

Zum Zeitpunkt t; ist allerdings der Konsum von Benzodiazepinen und Barbituraten (18,6%), ande-
ren Opioiden (12,4%) sowie von Cannabis (33,4%) durchaus noch bemerkenswert erhoht.

Bei der Interpretation des Beikonsums ist zu beriicksichtigen, dass ca. Vs aller Studienpatienten zu
allen Untersuchungszeitpunkten Dosierungen erhielten, die unterhalb der allgemein empfohlenen
minimal erforderlichen Erhaltungsdosis liegen. Obwohl entsprechende vertiefende Analysen keine
eindeutigen Schlussfolgerungen zulassen, kann vermutet werden, dass ein nicht unerheblicher Teil
der Patienten Beikonsum betreibt, um die mdglicherweise unzureichende Substitutionsdosis zu

kompensieren.
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= Die Auswertung der Gesamtmittelwerte des Addiction Severity Index ergab eine deutliche mittlere
Verbesserung gegenuliber den Voruntersuchungen insbesondere fiir folgende Bereiche: Konsum il-
legaler Drogen, rechtliche Probleme, Arbeit und berufliche sowie familiare Situation. Die deutliche
mittlere Besserung darf nicht dartiber hinwegtauschen, dass sich der Anteil von Patienten mit ei-
nem hochproblematischen Gesamtwert (>4) von 17,3% auf 21,9% erhdht hat und dass die Werte
fur die psychosozialen Zielbereiche (Beziehungen, Arbeit) trotz der Verbesserungen noch verhalt-
nismafig hohe problematische Werte zeigen.

= Kiritisch und bemerkenswert ist auch, dass sich die bei den ersten beiden Untersuchungszeitpunk-
ten bereits schlechte kérperliche und psychische Morbiditatslage der Patientinnen kaum verbessert
hat. Diese Situation ist wesentlich mitverantwortlich fir den angestiegenen Anteil von Patientinnen
mit hochproblematischen ASI-Werten. Die somatische Morbiditat hinsichtlich schwerwiegender Er-
krankungen ging zwar zurlck, bedingt vor allem durch Verbesserungen bei Hepatitis B und C,
ebenso stieg der Anteil der Patienten ohne psychische Stérung von 36,7% auf 44,3%, doch nahm
der Anteil der Patienten bei zahlreichen Einzeldiagnosen zu und die Absolutwerte fir Depressionen
(42%), Angststérungen (19,3%) sowie Personlichkeitsstérungen (22,4%) sind zu t; massiv gegen-
Uber den Referenzwerten anderer Krankheitsgruppen erhoht.

» Die generische Lebensqualitat (WHO EQ-5D) hat sich im Mittel zwar statistisch signifikant, aber
klinisch wenig beeindruckend verbessert. Dabei zeigen sich zwei entgegengesetzte Entwicklungen:
der Anteil unauffalliger Patienten hat sich von 27,6% auf 30,7% erhoht, der Anteil schwer Beein-
trachtigter ebenso von 20,6% auf 34,5%. Die Beeintrachtigungen der Lebensqualitat ergaben sich
nahezu vollstandig aus sehr hohen Werten fur Angst, Niedergeschlagenheit und Schmerzen.

» Die hoéchsten Verbesserungen beim ASI und der generischen Lebensqualitat zeigten sich bei den
Teilgruppen der Abstinenten und der Patienten mit einem stabilen Substitutionsverlauf.

= Erfreulich ist die Verbesserung der beruflichen Situation, z.B. stieg der Anteil berufstatiger Patien-
ten von 24,1% auf 34% sowie derjenigen in berufsqualifizierenden MaRnahmen von 7,5% auf
19,4%. Der Anteil Arbeitsloser sinkt entsprechend von 51,6% auf 42%.

= Die Wohnsituation verbesserte sich bei Uiber 90% und die Werte fir die Drogenkriminalitat zeigten
ebenfalls eine deutliche Verbesserung, z.B. sank die Haftquote in den letzten 12 Monaten vor t,
von 8,2% auf 0,9%. Die Drogendelikte gingen von 34% (t,) auf 9% (t3) zurlck.

Beurteilung der Zielerreichung

Zusammenfassend gaben die Arzte an, dass die von ihnen formulierten Ziele in etwa 70 - 80% der Falle
erreicht wurden. Uberdurchschnittlich positiv waren die Angaben beim Ziel ,Abstinenz von illegalen Dro-

gen“, deutlich geringer fielen diese fir die Ziele ,Abstinenztherapie vermitteln“ und ,Opioidabstinenz” aus.

8.6. Vergleiche von ausgewahlten Patientengruppen

Ausgewahlte Patienten mit positivem bzw. negativem Substitutionsverlauf

Es wurden aus der Auswertungsstichprobe zu t; (N = 1.624) die 54,6% der Patienten mit einem positiv
beurteilten Verlauf (46% temporar stabile Substitution und 8,6% abstinent oder in abstinenzorientierter
Substitution) und mit einem unbefriedigenden Verlauf (8,1% Verstorbene, 2,7% instabile Substitution, 5,1%
ohne Substitution) verglichen. In fast allen sekundaren Erfolgskriterien zeigten sich bedeutsame Unter-
schiede (> Tab. 6.14):
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Fir alle untersuchten Variablen (Lebensqualitat, ASI-Schweregradindex, Morbiditat) zeigten die
Gruppe der Abstinenten die besten Ergebnisse, gefolgt von der Gruppe in temporar stabiler Substi-
tution ohne konkomitanten Drogengebrauch (hier allerdings auffallig schlechte Werte fir die Morbi-
ditat).

Die Patienten in temporar stabiler Substitution mit konkomitantem Drogengebrauch und diejenigen
in instabiler Substitution haben demgegenuber deutlich schlechtere Werte.

Die Gruppe ohne Substitution zeigte — entgegen der negativen Einstufung des Substitutionsver-
laufs — vergleichsweise gute Werte. Dies ist ein Hinweis auf den weiteren Untersuchungsbedarf zur
Optimierung der Einstufung der individuellen und sehr komplexen Substitutionsverlaufe dieser

Teilgruppe (etwa 5% der Patienten).

Vergleiche von Frauen und Mannern

Trotz zahlreicher signifikanter Unterschiede bei soziobkonomischem Status, Stérungsauspragung und Er-

gebnissen sind die Unterschiede zwischen Frauen und Mannern klinisch wenig bedeutsam (P Tab. A1,
A2, Bx.1 und Bx.2):

Frauen waren im Durchschnitt etwas jinger (34,3 vs. 35,7 Jahre) und stellten einen deutlich gréRe-
ren Anteil bei der jlingeren Altersgruppe bis 30 Jahre (33,8% bis 28,6%). Sie hatten einen héheren
schulischen Ausbildungsstand (z. B. Real- oder Gymnasialabschluss 31,8% vs. 23,2%), waren we-
niger arbeitslos (42,5% vs. 58,2%), haufiger geschieden/getrennt lebend/verwitwet (28,7% vs.
15,9%) und hatten mehr Kinder (50,7% vs. 36%).

Die Merkmale zur Charakterisierung der Substanzstérung und des Substitutionsverlaufs zeigen
wenig relevante Unterschiede mit Ausnahme einer etwas geringen Konsumdauer, aber einem fri-
heren Beginn der Substitution und einem etwas geringeren ASI-Schweregradindex bei Frauen. Der
Anteil stabiler Substitutionsverlaufe ist deutlich geringer (40,5% vs. 46,7%).

In den Ergebnissen zeigten sich — bei geringerem konkomitanten Konsum zu t; — im Verlauf bis t;
keine bzw. geringe Unterschiede gegeniber Mannern (z. B. unter Berlicksichtigung irgendeiner der
erfassten Substanzen: Rickgang von 52,6% auf 34,2% und bei Mannern von 62% auf 43,8%).

Bei den ASI-Einstufungen zeigten beide Geschlechter eine signifikante Verbesserung des Ge-
samtwertes, aber Frauen wiesen eine geringere Ausgangs- und Endbelastung sowie einen gerin-
geren Anteil mit schwerwiegenderen Belastungen in einzelnen Bereichen auf (z. B. zu t3 45% vs.
56,6% der Falle).

Bei den Veranderungen der psychischen und somatischen Komorbiditat zeigten sich keine Unter-
schiede. Die arztliche Beurteilung der Zielerreichung ist flr Frauen durchweg — zumeist klinisch ge-
ringfligig — besser mit einigen deutlich glinstigeren Werten fiir die Reduktion illegalen Drogenkon-
sums (77,1% vs. 69,7%), Abstinenz von illegalen Drogen (72,2% vs. 63,3%) und vollkommene
Substanzfreiheit einschlieBlich einer Substitution (35,2% vs. 26,8%).
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8.7. Ergebnisse zu speziellen Fragestellungen

Mortalitat: Haufigkeit, Ursachen und Pradiktoren

Das standardisierte jahrliche Mortalitatsrisiko (CMR) liegt bei 1,15% (131 Todesfalle in sechs Jah-
ren); diese Rate ist deutlich ginstiger als im internationalen Vergleich.

Haufigste Todesursachen waren Komplikationen in Zusammenhang mit Erkrankungen (36,6%)
sowie Uberdosis/ Polyintoxikation (28,3%) und Suizid (16%). Im internationalen Studienvergleich
bedeutet dies eine deutlich erhdhte Suizidrate sowie deutlich erhdhte Mortalitat aufgrund korperli-
cher Erkrankungen.

Sehr selten im internationalen Vergleich war bei der Mortalitat das Substitut ursachlich beteiligt:
Nur zwei der 37 Patienten mit Uberdosis starben alleine aufgrund des Substitutionsmittels, bei wei-
teren vier war das Substitutionsmittel méglicherweise beteiligt.

Unter Patienten in stabiler Substitution ist die Mortalitdtsrate geringer als bei solchen mit haufige-
ren Unterbrechungen im Verlauf bzw. bei Patienten ohne Substitution (24,1% vs. 31,5%).
Risikofaktoren fur einen vorzeitigen Tod sind: hdheres Alter, Arbeitslosigkeit, erhdhter ASI,
schwerwiegende psychische und somatische Erkrankungen, Dauer der Substanzstérung und Un-
terbrechung/Abbruch der Substitution sowie Art des vorwiegenden Substitutionsmittels. Insgesamt

bestehen keine bedeutsamen Geschlechterunterschiede.

Abstinenz: Haufigkeit, Stabilitat und Risiken

Zu t, waren 8,2% abstinent ohne Behandlung (89 Personen) oder in einer abstinenzorientierten
Therapie (96 Personen).

Zu t3 waren von den urspringlich 89 abstinenten Personen ohne Behandlung nur 8 Personen si-
cher abstinent, vier weitere wahrscheinlich abstinent, 52 Personen sicher nicht abstinent und bei
25 Personen war der Status unbekannt.

Von den urspriinglich 96 Personen in einer abstinenzorientierten Behandlung konnten aus Daten-
schutzgriinden keine Informationen gesammelt werden.

Bei 21% aller Patienten wurde zumindest ein Abstinenzversuch von den Arzten begonnen, bei et-
wa der Halfte (9,6%) wurde eine zumindest dreimonatige Abstinenz erreicht. Zu t; waren 7,3% als
abstinent klassifiziert (bei der Halfte wurde auch ein Drogen-Screening durchgefihrt).

Eine hohe Abstinenzorientierung hat einen zweigeteilten Einfluss auf den Substitutionsverlauf:
mehr Patienten mit hohem Schweregrad sind zu t; abstinent, der konkomitante Drogengebrauch ist
geringer und der ASI-Wert besser, aber: mehr Patienten versterben, weniger Patienten sind in

Substitution und die Abbruchrate ist hoher.

Die Rolle der Psychosozialen Betreuung

Psychosoziale Betreuung hat vor dem Hintergrund des von den Arzten formulierten Behandlungs-
bedarfes (z. B. bei 97,7% eine soziale Stabilisierung) einen hohen Stellenwert. 75,3% erhalten

PSB zu t4in der Substitutionseinrichtung, 61,4% in einer Drogenberatungsstelle und je etwa 10-
15% bei verschiedenen anderen Diensten.

Zu t; geht — trotz der weiterhin hohen Einschatzung des Bedarfs durch die Arzte — die Nutzung aller

Einrichtungen um 5-20 Prozentpunkte zurick.
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= Zwischen hoher PSB-Nutzung und Ergebnissen zu t; zeigte sich kein klinisch relevanter positiver
Zusammenhang (Cave: keine Kausalbeurteilung moglich, da PSB — sinnvollerweise — eher bei

problematischen Patienten intensiviert wird).

Die Rolle des Substitutionsmittels und der Dosierung

Zusammenfassend ergab sich, dass Patienten mit Levomethadon in einigen Indikatoren (z. B. Haltequote,
Quote stabil Subsituierter, Unterbrechungen) und Patienten mit Buprenorphin in mehreren Indikatoren (z.B.
Abstinenzrate, ASI-Schweregrad/ BSI) bessere Ergebnisse zeigen als solche mit Methadon (Cave: keine
kausalen Aussagen moglich; es gibt offensichtlich differenzielle arztliche Indikationsentscheidungen, kaum

erforschbar sind).

Ergebnisse der t;-Untersuchung
= In Ubereinstimmung mit den oben diskutierten haufigen Stadienwechseln, geht der Anteil der Pati-
enten in Substitution von t; zu t, etwas zuriick (90% vs. 80,9%), der Anteil stabil Substituierter
ebenfalls (74,8% vs. 59,9%) und derjenige der Abstinenten sinkt von 5,2% auf 1,8%.
= Insgesamt bestatigen sich fiir die zufallig ausgewahlten Teilnehmer an t, im Wesentlichen die Be-

funde der t3-Untersuchungswelle.

Spezielle Angebote fiir bestimmte Risikogruppen

= Etwa 30% der Einrichtungen (insbesondere die grol3en Zentren) gaben eine Spezialisierung fir Ri-
sikogruppen an. Haufigste Schwerpunkte sind psychische Stérungen (12,4%), HCV (8,7%) und
HIV (5,6%). Trotz des hohen Anteils von Patientinnen mit Kindern wird ein entsprechender
Schwerpunkt (Schwangere, Familien mit Kindern etc.) nur selten genannt (8,4%).

= Spezialisierte Angebote sind zudem extrem ungleich bundesweit verteilt und zumeist auf groRstad-
tische Ballungsraume begrenzt. Flr die Mehrzahl der Betroffenen sind derartige Angebote daher
oft nicht verfligbar oder nicht zuganglich. Wegen dieser Verteilungscharakteristika und der gerin-
gen Angebotslage konnten auch keine messbaren Effekte hinsichtlich der Patienten-Outcomes

festgestellt werden.

Umgang mit ,,kritischem Beikonsum®
»  64% der Einrichtungen gaben definierte, feste Regeln fir den Umgang mit riskantem Beikonsum
an, 36% wenden ein flexibles Vorgehen an. Als riskanter Beikonsum wurden unter Methadon eini-
ge Substanzen wie Amphetamine/Kokain, Opioide und Benzodiazepine haufiger genannt (insbe-
sondere von kleineren Einrichtungen) als unter Buprenorphin.
= Zwei Drittel aller Substitutionseinrichtungen geben an, dass Patienten mit dem Substitutionsmedi-
kament nicht handeln. Uberdurchschnittlich hohe Werte wurden jeweils von den groRen Einrich-

tungen genannt.

Zusammenarbeit mit psychiatrischen und psychotherapeutischen Einrichtungen

Im Vergleich zu dem hohen Ausmal} an psychischen Stérungen (63,3% der Patienten zu t; und 55,7% zu
t;) und der hohen Einschéatzung eines Behandlungsbedarfs durch die Arzte (95,4% zu t, 84,3% zu t3) ist
der Anteil der Einrichtungen mit einer entsprechenden regelmafigen Zusammenarbeit gering (18% Psy-

chotherapie, 22,4% Psychiatrie; fur kleinere Einrichtungen etwas bessere Angaben).
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9. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die Gliederung der Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen der Studie orientiert sich an den beiden
Hauptzielen: Zum einen der deskriptiven Beschreibung von Verlauf und Ergebnis langfristiger Substitution,
zum anderen der Analyse von Faktoren, die den Verlauf und die Ergebnisse beeinflussen, etwa im Hinblick
auf Risikofaktoren fiir vorzeitige Todesfalle. AnschlieRend folgen verschiedene Empfehlungen fiir die Ver-
besserung der Praxis und fir notwendige Forschungsvorhaben, die auf einem mehrstufigen Beratungspro-
zess mit den Beiraten und externen Beratergruppen (z.B. mit der Deutschen Gesellschaft fir Suchtmedizin)
beruhen.

9.1.Verlauf und Ergebnisse langfristiger Substitution

(1) Opioidabhéngige in Substitution sind charakterisiert durch ein schwerwiegendes multimorbides
Krankheitsbild mit chronischem Verlauf
Patienten in Substitution gehéren nach PREMOS mehrheitlich zu den Schwerstkranken mit chronischem
Verlauf im Gesundheitssystem. Neben einer stark erhdhten und tGber den Verlauf gleichbleibenden Fruh-
mortalitat (pro Jahr stirbt etwa 1% vorzeitig an den Folgen der Erkrankung) wurden im Rahmen einer lang-
jahrigen Heroin- bzw. Opioidabhangigkeit (im Durchschnitt nur etwa 15 Jahren) folgende Hauptcharakteris-
tika beobachtet: zumeist multiple schwere kérperliche Erkrankungen und Komplikationen aller Organsyste-
me, multiple — und Uber das Abhangigkeitssyndrom hinausgehende psychische Stérungen, eine schlechte
psychosoziale Situation (etwa 50% sind arbeitslos bzw. vorzeitig krankheitsbedingt berentet) und eine deut-
lich geminderte generische Lebensqualitat (bei 75%).

Die Interaktion zwischen diesen psychosozialen, psychischen und somatischen Aspekten und Problemla-
gen sowie ihren Interaktionen mit den eigentlichen Suchtprozessen bestimmt einen inter- und intraindivi-
duellen héchst komplexen und variablen Langzeitverlauf, bei denen sich Phasen relativer Stabilitat und
Besserung mit krisenhaften Zuspitzungen und Verschlechterungen selbst bei positiv verlaufender Substitu-
tionstherapie abwechseln kénnen. Diese variable Krankheitsdynamik bedingt einen kontinuierlichen und

fortdauernden individualisiert hochspezifischen Behandlungsbedarf (siehe auch Punkt 8).

(2) Die Substitutionstherapie ist effektiv und erreicht iiberwiegend die allgemeinen priméren Ziele
(primére Erfolgskriterien)

Zusammenfassend weisen 46% einen zumindest temporar guten und stabilen Substitutionsverlauf auf. Un-

ter Einbeziehung nicht gesicherter positiver Angaben und der Personen in temporarer Abstinenz bzw. in

einer abstinenzorientierten Therapie erhoht sich die Gruppe der Personen mit einer positiven Statusbeurtei-

lung nach sechs Jahren auf — je nach Kriterium — etwa 55% bis tUber 65%.

Allerdings erscheint empirisch die Vorstellung einer langfristig Gber Jahre hinweg stabil positiv verlaufenden
Substitution ebenso wie das Therapieziel einer langfristig stabilen Abstinenz nicht haltbar zu sein. Wie bei
allen chronischen Krankheitsbildern ist vielmehr im Langzeitverlauf eine hohe Stadienvariabilitét charakte-

ristisch.
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Im Vordergrund der Behandlungsziele stand beinahe bei allen Patienten (90-100%) die Verminderung der
negativen Auswirkungen einer langjahrigen Drogenabhangigkeit: kritischer Konsum illegaler Substanzen,
delinquentes Verhalten, somatische und psychische Erkrankungen und die Etablierung und Erhaltung einer
tragfahigen therapeutischen Beziehung. Bei dem gegebenen komplexen Stérungsbild in sinnvoller Weise
nachgeordnet waren die deutlich seltener als prioritédr und realistisch beurteilten Ziele im Hinblick auf eine

vollstdndige Opioid- bzw. Substitutionsfreiheit.

(3) Es zeigen sich deutliche Verbesserungen des Stéorungsbildes im Verlauf der Substitution (se-
kundare Erfolgskriterien)
Die Untersuchungsergebnisse zum Verlauf Giber sechs Jahre und die dabei erzielten Ergebnisse zeigen ein
Uberwiegend positives Bild im Hinblick auf zahlreichen Verbesserungen in zentralen Stérungsbereichen.
Trotz der bereits mehrjahrigen Behandlung konnte der konkomitante Substanzkonsum im Durchschnitt um
ein Drittel von etwa 60 auf 40% reduziert, bei den besonders kritischen Substanzen von etwa 20 auf 10%
halbiert werden. Die somatische Morbiditat hat sich zwar nicht generell, jedoch in einigen Bereichen (z.B.
HCV) verbessert, psychosozial hat sich die Wohnsituation und die berufliche Situation positiv verandert, die
drogenbezogenen Delinquenzmerkmale gingen deutlich zurilick, ebenso wie der durchschnittliche Index fiir
den Schweregrad der Abhangigkeit. Die positiven Ergebnisse zeigen sich auch in der Beurteilung der Situa-
tion durch die Arzte zu ts: Fiir 70-80% der Patienten konnten die individuell fir den jeweiligen Patienten

definierten Behandlungsziele erreicht werden.

(4) Die Substitution ermdglicht die Behandlung der komorbiden Stérungen

Neben den origindren Behandlungszielen (Ersatz illegalen Konsums durch legales Medikament, Reduzie-
rung der negativen Folgen des i.V.-Konsums illegaler Drogen) stellt die Substitution durch die gelungene
Bindung an eine Einrichtung die Chance dar, die schweren komorbiden psychischen und somatischen St6-

rungen zu behandeln und das Ausmaf von Komplikationen zu reduzieren.

(5) Auch nach 6 Jahren weiterhin hoher Behandlungsbedarf bei ausgewahlten Stérungsaspekten
Eine deutlich schlechtere Bewertung ergibt sich hinsichtlich der Verbesserung der psychischen Morbiditat:
hier nahm der Anteil der Patienten bei einigen Einzeldiagnosen sogar zu und die Werte fur die wichtigsten
Stérungen waren nach sechs Jahren unverandert hoch (Depression etwa 40%, Angststérungen und Per-
sOnlichkeitsstdrungen je etwa 20%). Ferner zeigt sich gerade bei der Gruppe der von psychischen Stérun-
gen ausgepragt belasteten Patienten gehauft, dass eine bemerkenswerte Anzahl von Patienten noch weite-
re hochproblematische Stérungsmerkmale aufweisen: z.B. haben etwa 20% einen hohen ASI (grof3er als 4),
der Anteil schwer beeintrachtigter Personen bei der Lebensqualitat steigt von etwa 20 auf 35%, und auch
die somatische Morbiditat zeigt bis auf eine Besserung der HCV-Symptomatik keine deutlichen Verbesse-
rungen. Art, Ausmaf} und Kombinationen von psychischer und somatischer Komorbiditat sowie kritischer
psychosozialer Krisen variieren im Langzeitverlauf haufig. Diese ausgepragte Krankheitsdynamik erfordert
eine kontinuierliche, bezuglich der Behandlungsdichte flexible und engmaschige Betreuung, die immer wie-

der an die jeweils im Vordergrund stehenden Problemlagen angepasst werden muss.
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(6) Der konkomitante Konsum weiterer Substanzen erfordert eine differenzierte Analyse der
Ursachen
Die Substitution kann nur die Reduktion illegal gebrauchter Opioide erreichen, nicht aber den Konsum wei-
terer psychotroper Substanzen. Jeglicher sonstiger Konsum muss deshalb differenziert im Hinblick auf die
mdglichen Ursachen analysiert und therapeutisch bearbeitet werden. Ursachen kénnen sein:

= temporare oder fortdauernde Unterdosierung des Substitutionsmittels

» komorbide Abhangigkeit von weiteren Substanzen

= (ungeeignete) Fremdmedikation mitbehandelnder Arzte (z.B. Benzodiazepine fiir Schlafstérungen)

= ungeeignete Selbstmedikation (z.B. Kokain bei Sexualstérungen)

= gelegentlicher oder regelmafiger Konsum aufgrund der euphorisierenden Wirkung

(7) Ein Abbruch aus disziplinarischen Griinden muss sorgfaltig gepriift und auf absolut kritische
Einzelfille begrenzt werden.
Abbruch aus disziplinarischen Griinden fihrt in der Regel entweder zu einem stéandigen Wechsel der Sub-
stitutionseinrichtungen oder zu einer Phase ohne Behandlung mit den damit verbundenen Risiken.
Wie bei anderen chronischen Erkrankungen sollte der Abbruch sorgfaltig gepruft und nur bei drei Indikatio-
nen — bei gleichzeitiger Sicherstellung einer alternativen Betreuungsoption — erfolgen:
= schwerwiegende Stérung der Arzt-Patient-Beziehung
= Selbstgefahrdung (Konsum von Substanzen mit erheblichen Risiken fir die Gesundheit bzw. fir
vorzeitigen Tod)

» Fremdgefdhrdung (aggressives Verhalten in der Praxis)

(8) Es besteht ein langfristiger und individuell hochspezifischer Behandlungsbedarf

Der Schweregrad, die Komplexitat und der Komplikationsreichtum sowie die zeitliche Dynamik der Interakti-
onen erfordern zwingend einen langfristigen und vermutlich bei vielen Patienten lebenslangen Behand-
lungsbedarf in zahlreichen Lebens- und Funktionsbereichen auch jenseits der unmittelbaren Ziele einer
abhangigkeitsfokussierten Substitutionstherapie. Interventionsbedarf besteht im Bereich der moglichst effi-
zienten Einddmmung des konkomitanten Substanzgebrauchs, der frihzeitigen und umfassenden Behand-
lung der schwerwiegenden somatischen Erkrankungen, der frihzeitigen und umfassenden Behandlung der
psychischen Stérungen und einer kontinuierlichen Arbeit zur Verbesserung der psychosozialen Situation,

um ein moglichst breites Spektrum gesellschaftlicher Teilhabe zu ermdglichen.

Zur Behandlung einer Opioidabhangigkeit unter Substitution, insbesondere unter dem Aspekt eines kom-
plexen und multimorbiden Stérungsbildes und der Notwendigkeit einer Mitbehandlung durch verschiedene

Fachdisziplinen, sind umfassende Leitlinien (mdglichst S 3) absolut erforderlich.

(9) Angesichts der Komplexitit der Problemlagen ist die Behandlungsintensitat auBerordentlich
gering

PREMOS zeigt, dass diesem erforderlichen Bedarf bei der Mehrzahl der betroffenen Patientinnen nicht

entsprochen wird. Fir die Gesamtgruppe ist vor dem Hintergrund des schweren Stérungsbildes die Inan-

spruchnahme therapeutischer und psychosozialer Dienste erstaunlich gering. In den letzten 12 Monaten vor

ts fand im Durchschnitt ein Termin bei einem Psychiater oder Psychotherapeuten, etwa ein Termin pro Mo-

nat in der Substitutionspraxis und knapp ein Termin bei anderen Arzten zur Behandlung der krankheitsas-
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soziierten Morbiditaten statt. Der Anteil der Patienten, der solche Dienste in Anspruch nimmt, sinkt erheblich
von 70-80% auf etwa 50% fir psychosoziale Dienste und fiir psychiatrische und psychotherapeutische

Dienste von etwa 10% auf etwa 4-7%.

(10) Es gibt eine Diskrepanz zwischen Notwendigkeit und tatsdchlicher Nutzung der PSB

Im Behandlungsverlauf nimmt die Nutzung der psychosozialen Beratungsstellen (PSB-MalRnhahmen) auf
etwa 50% ab, obwohl (iber 90% der Arzte nach wie vor eine soziale Stabilisierung als prioritar ansehen. Es
bedarf weiterer Untersuchungen um festzustellen, inwieweit hier eine Fehleinschatzung des Beratungsbe-
darfs vorliegt oder aber geeignete (Motivierungs-)Malinahmen nicht zur Verfligung stehen. Es gelingt offen-
sichtlich besonders in schlecht versorgten Gebieten oft nicht, dem jeweiligen psychosozialen Hilfebedarf in

einer mehrjahrigen Substitution patientengerecht zu entsprechen bzw. ihn logistisch umzusetzen.

Es scheint keine generellen Kapazitdtsengpasse zu geben, die diese Diskrepanz erklaren kénnten. Eher

ergeben sich Hinweise auf regionale Defizite sowie Fehlallokation bzw. Finanzierungsbarrieren.

Zusammenhange zwischen PSB-Inanspruchnahme und Ergebnissen in den verschiedenen Bereichen zei-
gen, dass eine hohe PSB-Inanspruchnahme in geringem Umfang mit einer geringeren Rate positiver Er-
gebnisse verbunden ist. Dies weist darauf hin, dass Patienten mit instabilem schlechten Verlauf eher PSB-
MaRBnahmen erhalten. Dies ist unter klinisch-therapeutischen Gesichtspunkten (Risikoreduktion) als sinnvol-

le Strategie anzusehen.

(11) Frauen mit Kindern bendtigen eine bessere Betreuung

Im Vergleich zum Anteil der Frauen mit Kindern haben sich nur sehr wenige Einrichtungen (unter 10%) auf
diese Patientengruppe spezialisiert. Darliber hinaus zeigen die detaillierten Interviews, dass zwar flr
Schwangere vor der Geburt ein intensives und abgestimmtes Hilfeangebot zur Verfligung steht, dass dies

aber nach der Geburt deutlich reduziert und zu wenig koordiniert durchgefuhrt wird.

9.2. Einflussfaktoren auf Verlauf und Ergebnisse langfristiger Substitution

(12) Es konnte kein allgemeines Modell der Einflussfaktoren fiir glinstige bzw. ungiinstige Langzeit-
verlaufe gefunden

Dieses Ergebnis ist inhaltlich bedeutsam und Ausdruck des chronischen Krankheitsprozesses mit hoher

Variabilitadt der Krankheitsdynamik, die keine stabilen Endzustande, sondern nur temporar stabile Zwi-

schenzustande kennt. Kategoriale Endpunkte wie Heilung, Abstinenz und psychosoziale Integration sind

angesichts des Krankheitsbilds von nur sehr begrenzter Nitzlichkeit und als nicht patientengerecht anzuse-

hen.

(13) Es gibt nur geringe klinisch relevante Geschlechtsunterschiede

Trotz zahlreicher statistisch signifikanter Unterschiede in den Patienten-, Stérungs- und Behandlungsmerk-
malen sowie den Ergebnissen gibt es wenig bedeutsame Differenzen, die fur die klinische Praxis tatsachlich
relevant sind. Bei den soziodemographischen Merkmalen ist insbesondere der deutlich héhere Anteil von

Frauen mit Kindern (etwa 50% gegeniber 35% Mannern mit Kindern) fur die Durchfihrung der Behandlung
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und die Bereitstellung von psychosozialen Hilfen relevant. Das Storungsbild ist etwas weniger ausgepragt,
Unterschiede in Behandlung und Therapieergebnis liegen kaum vor, lediglich der Anteil stabiler Substituti-
onsverlaufe ist mit etwa 40% bei den Frauen gegentiber 47% bei den Mannern etwas geringer (mdglicher-
weise auch ein methodisches Artefakt aufgrund eines hdheren Anteils von Personen mit unklarem Status).
Zusammenfassend ergeben sich aus den vorhandenen Unterschieden keine Hinweise flr geschlechtsspe-
zifische Interventionen mit Ausnahme der Notwendigkeit einer besseren Betreuung von Frauen mit Kindern,

insbesondere unmittelbar nach der Geburt.

(14) Es gibt wahrscheinlich eine differenzielle arztliche Indikationsstrategie bei den Substitutions-
mitteln

Patienten unter Buprenorphin zeigen im Vergleich zu solchen unter Levomethadon bzw. Methadon einen
signifikanten besseren Behandlungsverlauf und bessere Ergebnisse. Die tendenziell besseren Ergebnisse
unter Buprenorphin sind — angesichts des Fehlens liberzeugender Effektivitats-Uberlegenheitsbelege aus
randomisierten klinischen Studien — moglicherweise das Ergebnis einer arztlichen differenziellen Indikati-
onsstrategie. Insgesamt ist es von erheblichem Vorteil, dass fir die Substitution ein breites Angebot von

Medikamenten zur Verfigung steht.

9.3. Empfehlungen fiir die Praxis

Empfehlung (1)
Anpassung der Versorgungsstrukturen und -konzepte sowie der gesetzlichen Bestimmungen fir

substituierte Drogenabhéngige an die Behandlungsprinzipien einer chronischen Erkrankung

Bei der Entwicklung des Konzepts fiir eine Methadonsubstitution flir Drogenabhéangige in den USA und
ebenfalls bei der Einflihrung in Deutschland wurde fiir lange Zeit angenommen, dass es sich dabei um eine
eindeutig zeitlich begrenzte Malinahme handelt, die bei den meisten Patienten nach ein bis zwei Jahren
beendet werden kann. Die Ergebnisse von PREMOS bestatigen demgegenuber im Hinblick auf die langfris-
tige Substitution die bereits in der Praxis gemachten Erfahrungen der letzten Jahre, dass das Behandlungs-
konzept sich an den Behandlungsprinzipien anderer chronischer Erkrankungen wie etwa Diabetes mellitus
oder Schizophrenie orientieren muss. Eine zeitliche Begrenzung der TherapiemalRnahmen ist mit diesen
Zielen nicht vereinbar. Selbst bei erreichter kurzfristiger Abstinenz nach regelhafter Beendigung bleibt of-
fensichtlich fir nahezu alle Patienten ein erheblicher, fortgesetzter und langfristiger Interventions- und
Betreuungsbedarf.

Dies bedeutet fur die Versorgungsstruktur eine Orientierung an modernen Konzepten, wie sie flr andere
chronifizierte komplexe Erkrankungsbilder entwickelt und erprobt wurden. Als Ziel sollte eine integrierte
Versorgung mit folgenden Merkmalen angestrebt werden:
= Alle beteiligten Stellen wie Haus- und Facharzte, Krankenhauser, Apotheken, psychosoziale Bera-
tungsdienste und Psychotherapeuten arbeiten koordiniert nach einem Konzept zusammen.
= Die Patienten erhalten eine unter den beteiligten Stellen gut abgestimmte kontinuierliche Betreuung
und Behandlung mit dem Ziel der Reduzierung von Begleit- und Folgeerkrankungen sowie der Ver-
hinderung von Ruckfallen.
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= Es erfolgt eine kontinuierliche Beobachtung aller zentralen Daten liber den Behandlungsverlauf, ein
aktives Erinnern des Patienten an nachste Schritte, anstatt den nachsten Arztbesuch abzuwarten,
sowie eine regelmafige patientengerechte Anpassung des individuellen Interventionsbedarfs.

= Es erfolgt eine gemeinsame Auswertung aller Informationen zu Behandlungsverlauf und Fortschrit-
ten bzw. zu Komplikationen sowie darauf abgestimmten Interventionen.

= Die individuellen Zielsetzungen einer langfristigen integrierten Substitutionstherapie bedurfen einer
kontinuierlichen und an den jeweiligen Problemlagen des einzelnen Patienten angepassten Priori-
sierung in mindestens jahrlichen Abstanden sowie vor allem bei kritischen Ubergangen (z.B. Abdo-
sierung und Abstinenz, kritischer Beikonsum und disziplinarische Unterbrechung).

= Der Patienten wird im Umgang mit seiner Erkrankung mit dem Ziel einer moglichst aktiven Mitarbeit
aufgeklart.

= Entlassungen aus disziplinarischen Griinden werden als ultima ratio nur im Falle eines Vorliegen
schwerwiegender Griinde ausgesprochen (z.B. schwerwiegende Arzt-Patient-Stérung, Selbst- und
Fremdgefahrdung) bei gleichzeitiger Sicherstellung entsprechender alternativer Therapieoptionen.

» Planmafige Beendigungen werden wegen der vielen negativen Konsequenzen durch Ruckfalle
sorgfaltig im Hinblick auf glinstige Voraussetzungen gepriift und therapeutisch intensiv begleitet
(siehe auch Empfehlung 6).

= Die verschiedenen einschlagigen Richtlinien missen im Hinblick auf eine derartig harmonisierte

Behandlungsstrategie harmonisiert werden und Barrieren der Umsetzung beseitigt werden.

Diese Malinahmen erfordern angesichts abnehmender Zahlen von Substitutionsarzten (mangelnde Attrakti-
vitat, Rickgang aufgrund Altersstruktur) und ansteigender Zahlen von Substituierten zwingend eine Erho-
hung der Versorgungskapazitat vor allem auRerhalb der bislang vielfach guten Versorgung in groRstadti-

schen Ballungsraumen.

Empfehlung (2)

Verbesserung der Behandlung fiir ausgewahlte Storungsbereiche und Problemgruppen

Eine deutliche Verbesserung des Behandlungsangebotes ist zum einen fir den Teilbereich der psychischen
Stérungen erforderlich. Dies betrifft nicht — wie vielfach angenommen — eine kleine Hochrisikogruppe, son-
dern die Mehrzahl aller Substituierter. Hierzu ist unter anderem zwingend eine Verbesserung der Koopera-
tion mit niedergelassenen Psychotherapeuten und Psychiatern notwendig. Darlber hinaus sind auch ge-
setzliche bzw. administrative Hindernisse zu beseitigen wie etwa das bisherige Verbot einer kassenfinan-
zierten Psychotherapie bei nichtabstinenten Abhéangigen. Die gerade vorgenommene Anderung der Psy-
chotherapierichtlinie ist ein Schritt in die richtige Richtung. Inwieweit damit die notwendigen psychothera-

peutischen MaRnahmen bei Substituierten durchgefuhrt werden kdnnen, muss sich in der Praxis zeigen.

Es ist notwendig, dass Arzte und Psychotherapeutenkammern die fachliche Kompetenz zur Behandlung

von Suchtkranken sicherstellen sowie die Bereitschaft zur Behandlung von substituierten Patienten fordern.

Weiterhin muss die Versorgung fir zahlreiche Teilgruppen von Patienten verbessert werden, insbesondere
solche mit einer HCV- und HIV-Infektion bzw. AIDS sowie Patientinnen mit einem hohen Beikonsum (z.B.

Benzodiazepine und Barbiturate etwa 20%).
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Zusammenfassend zeigt sich, dass sich das Versorgungssystem trotz der insgesamt guten Substitutions-
verlaufe noch starker als bisher auf die individuellen Stérungsprofile der einzelnen Patienten ausrichten und
dazu starker als bisher die beteiligten Stellen und MalRnahmen koordinieren muss. Dies scheint in den
grofstadtischen Ballungsrdumen aufgrund der vorhandenen Ressourcen zwar durchaus vielerorts bereits
der Fall zu sein, nicht aber in der Flache sowie insgesamt. Obwohl diese Empfehlung nahelegt, hierfir spe-
zialisierte groRere multidisziplindre Substitutionszentren zu férdern, bedarf es vor allem im landlichen und

kleinstadtischen Bereich der Entwicklung alternativer integrierter Modelle, um dieses Ziel zu erreichen.

Empfehlung (3)

Ausbau und bessere Koordination der Hilfen fiir Miitter mit Kindern

Zur besseren Betreuung von Muttern mit Kindern und im Hinblick auf eine Pravention der Kinder — insbe-
sondere jenseits der perinatalen Phase im Alter 2-16 — wird empfohlen, dass die verschiedenen Dienste
diese fur die Matter kritische Zeitspanne besser beachten, proaktiv tatig werden und ihre MalRnahmen bes-
ser koordinieren. Die erkennbaren regionalen Defizite von spezialisierten Angeboten fiir Frauen und Manner

mit Kindern in einer Substitutionsbehandlung sollten aufgehoben werden.

Empfehlung (4)

Spezifizierung des Bedarfs an PSB und bessere Koordination der Umsetzung

Die PREMOS-Daten legen nahe neue Ausflihrungsbestimmungen fir die PSB im langfristigen Verlauf zu
entwickeln. Aufgrund der beobachteten Diskrepanz zwischen arztlicher Einschatzung der Notwendigkeit
einer PSB und der tatsachlich sehr viel geringeren Nutzung der PSB im Untersuchungsverlauf wird vorge-
schlagen, die einzelnen Teilbereiche des Hilfebedarfs aufgrund einer Anfangsdiagnose sowie die moglichen
Leistungen der PSB (innerhalb und auRerhalb der Substitutionseinrichtung) starker zu prazisieren, den im
Langzeitverlauf erfolgten Veranderungen anzupassen und in einem Leistungskatalog festzuhalten sowie die
MafRnahmen jeweils im individuellen Einzelfall nach Bedarf und Dauer festzulegen. Darlber hinaus ist es
notwendig, dass pro Fall durch eine entsprechende Koordination sichergestellt wird, dass Nutzung und
Fortschritt der PSB regelmafig dokumentiert und von den beteiligten Stellen gemeinsam besprochen wird
(siehe auch Empfehlung 10 zum Forschungsbedarf).

Angesichts der haufigen laienhaften Fehlwahrnehmung, dass eine PSB auch den Behandlungsbedarf hin-
sichtlich manifester psychiatrischer Erkrankungen befriedigen kann, ist eine klare Abgrenzung von psychiat-
rischer und psychotherapeutischer Therapie auf der einen sowie psychosozialen Betreuungsmafnahmen

auf der anderen Seite dringend erforderlich.

Empfehlung (5)

Die Verfiigbarkeit verschiedener Substitutionsmittel hat sich klinisch bewahrt

Entsprechend der Richtlinien der WFSBP (2011) hat sich bewahrt, alle therapeutischen Optionen des Evi-
denzgrades A und B in der Versorgung vorzuhalten. Offensichtlich kommt es — trotz des Fehlens wissen-
schaftlich etablierter differenzieller Indikationsregeln — in der Routineversorgung durchaus zu patientenbe-
zogenen Optimierungsprozessen, die bei einer bemerkenswerten Anzahl von Patientinnen zu positiveren
Effekten fihren. Entsprechend wird empfohlen, angesichts der Heterogenitat der Stérungs- und Problemla-
gen die nicht fachlich begriindeten Regelungsbarrieren in Bezug auf die Wahl des Substitutionsmittels zu

beseitigen.
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Empfehlung (6)

MaRBnahmen zur Erreichung der Abstinenz miissen fiir jeden Einzelfall sorgfaltig vorbereitet werden.
Die Ergebnisse zeigen, dass von den immer wieder durchgefiihrten Ma3nahmen zur Erreichung einer Abs-
tinenz (etwa 20% aller Patienten) nur ein sehr geringer Teil auch tatsachlich zeitweilig abstinent wird und
dass eine langere Abstinenz im Langzeitverlauf Gber mehrere Jahre nur vereinzelt zu beobachten ist. Die-
ser zentrale Befund weist auch auf das Risiko eines forcierten Abstinenzversuchs hin. Jeder Ruckfall ist mit
erheblichen Komplikationen verbunden, bis wieder eine stabile Substitution erreicht wird.

Die Risiken einer sehr langfristigen bzw. lebenslangen Substitution sind geringer als standige Riickfalle mit
dem Risiko einer weiteren Progression des Krankheitsbildes. Aus diesem Grund sollten alle Abstinenzver-
suche im Einzelfall sorgfaltig und zuriickhaltend gepruft und vorbereitet werden und der ,gefiihlte Druck” der
Arzteschaft zur Beendigung der Substitution sollte abgebaut werden. Voraussetzung fiir eine solche Been-
digung der Substitution sind eine stabile Motivation des Patienten, gute psychosoziale Rahmenbedingun-
gen, die erfolgreiche Behandlung bzw. gute Stabilisierung méglicher somatischer und psychischer Stérun-
gen sowie eine enge psychosoziale und psychotherapeutische Begleitung des Abstinenzprozesses. Wie bei
einer abstinenzorientierten Behandlung missen wirksame Verfahren zur Rickfallpravention angeboten
werden: z.B. Kenntnis und Bewaltigung von riickfallkritischen internen und externen Auslésern, Rollenspiele
zur Ablehnung von Drogenangeboten sowie Umgang mit problematischen Lebenssituationen, die kritisch

fur einen Ruckfall sein konnen.

Empfehlung (7)

Praventive MaBnahmen zur Beeinflussung von Risikofaktoren fiir vorzeitige Todesfille miissen um-
gesetzt werden.

Durch die PREMOS-Studie konnten eine Reihe von Risikofaktoren identifiziert werden, die bei Kenntnis
durch die beteiligten Mitarbeiter vorzeitig erkannt und zumindest teilweise beeinflusst werden kénnen. Dies
gilt angesichts der hohen psychischen Komorbiditat und dem hohen Anteil an Suiziden vor allem fiir eine
sensitivere differenzialdiagnostische Beachtung psychischer Morbiditat, aber auch der anderen Risikofakto-
ren fir vorzeitige Todesfalle. Es wird vorgeschlagen, dass bei Vorliegen einzelner Risikofaktoren fur den
jeweiligen Patienten die beteiligten Stellen und Mitarbeiter Uber diese Risiken informiert werden und dass

ein spezifischer Interventionsplan ausgearbeitet und gemeinsam umgesetzt wird.

Empfehlung (8)

Es soll eine Leitlinie fiir die langfristige Substitutionsbehandlung entwickelt werden.

Die PREMOS-Ergebnisse zeigen neben zahlireichen positiven Ergebnissen auch, dass das therapeutische
Vorgehen strukturell und fachlich verbessert werden muss. Es wird zur Sicherstellung eines wissenschaft-
lich basierten Vorgehens die Entwicklung einer Leitlinie unter Einbeziehung aller Fachgesellschaften emp-

fohlen (mdglichst auf S 3-Niveau).

Empfehlung (9)

Erprobung von Organisations- und Finanzierungskonzepten fiir eine Substitution im landlichen
Raum.

Das multimorbide Krankheitsbild erfordert eine enge und raumlich nahe beieinanderliegende Kooperation
zahlreicher Beratungs- und Behandlungsstellen mit einer hohen fachlichen Kompetenz (z.B. HIV/AIDS- und

Hepatitisbehandlung oder Psychotherapie bei chronisch Abhangigen). In I&dndlichen Gegenden ist dieses
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Behandlungsnetz nicht immer sichergestellt. In Modellvorhaben sollten geeignete Kooperations- und Finan-

zierungsmodelle unter solchen Bedingungen erprobt werden.

Empfehlung (10)

Modellprogramm zur Erprobung von Kooperationsmodellen zwischen Substitutionsstelle, PSB und
Psychotherapeuten/Psychiatern

Die Ergebnisse zeigen eine geringe Nutzung und unklare Strukturierung der Kooperation mit PSB, Psycho-
therapeuten und Psychiatern trotz eines hohen Behandlungsbedarfs. In Modellprogrammen sollen verbind-
liche Kooperationsmodelle sowie die erzielten therapeutischen Verbesserungen auf der Grundlage einer
individuellen Problemanalyse und eines darauf aufbauenden Therapieplans mit regelmafiger Riickmeldung
des Behandlungsfortschritts erprobt werden. Dabei sollen sowohl die Erbringung der Leistungen (PSB, Psy-

chotherapie, Psychiatrie) innerhalb oder aul3erhalb der Substitutionsstelle einbezogen werden.

9.4. Empfehlungen fiir die Forschung

Empfehlung (11)

Forschungsprogramm zum Umgang mit konkomitantem Substanzgebrauch und disziplinarischen
Entlassungen

Der Umgang mit konkomitantem Substanzkonsum hat einen engen Bezug zu disziplinarischen Entlassun-
gen und gehort nach den PREMOS-Ergebnissen zu kritischen therapeutischen Situationen mit einem hete-
rogenen Vorgehen der Arzteschaft und vielen negativen Folgen fiir die Patienten. Es besteht Forschungs-
bedarf, wie konkomitanter Konsum nach dem Bedingungsgeflige (Unterdosierung, Kokainabhangigkeit,
falsche Behandlung) differenziert und behandelt wird und wie die Anzahl disziplinarischer Entlassungen

minimiert werden kann.

Empfehlung (12)

Forschungsprogramm zur Entwicklung eines Leitfadens fiir die planmaBige Beendigung der Substi-
tution und Sicherung der Abstinenz

Vor dem Hintergrund der Uibergeordneten Zielsetzung einer langfristigen Abstinenz (soweit diese bei gege-
benen psychosozialen Rahmenbedingungen und der Stabilisierung der somatischen und psychischen Ko-
morbiditat erreicht werden kann) sowie der im Untersuchungsverlauf immer wieder beobachteten, jedoch
zumeist erfolglosen Abstinenzversuche wird vorgeschlagen, ein umfassendes Forschungsprogramm zur
Optimierung des Prozesses zur Einleitung, Erreichung und Stabilisierung einer Abstinenz durchzufihren.
Dabei sollten in einer Studie die Voraussetzungen fiir die Einleitung und das Interventionskonzept manuali-

siert und empirisch Uberprift werden.

Empfehlung (13)

Forschungsprogramm zur Behandlung der psychischen Komorbiditat

Aufgrund des hohen Anteils von Patienten mit psychischen Stérungen (einschliellich Personlichkeitssto-
rungen) wird ein Forschungsprogramm zur Behandlung dieser Stérungen und zur Uberprifung der erwarte-

ten positiven Auswirkungen auf die Stabilisierung einer erfolgreich verlaufenden Substitution erwartet.
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Tab. A1: Baseline — Soziodemografischer Merkmale der eligiblen Ausgangsstichprobe und der
Auswertungsgruppen fur t3

Ausgangs- t; Outcome t; Outcome t;Outcome t; Outcome
stichprobe mit proxy (N =1624) Manner Frauen
(N = 2284) (N =2094) (N =1100) (N =524)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert N % p-Wert N % N % p-Wert
Alter; MW (SD) 34.8 (8.1) 349(8.1) 0.654 35.3(8.2) 0.085 35.7 (8.2) 34.3 (8.1) 0.001
18-30 733 321 663 31.7 492 30.3 315 286 177 33.8
31-40 985 43.1 902 431 0921 691 426 0.209 462 420 229 43.7 0.009
241 566 24.8 529 253 441  27.2 323 294 118 225
Jahre Schulbesuch; MW (SD) 10.0 (1.8) 10.0(1.8) 0.854 10.0(1.8) 0.918 9.9 (1.8) 10.2 (1.8) 0.002
<10 1657 742 1524 746 1180 74.5 827 772 353 68.8
10-13 506 22.7 457 224 0970 350 221 0.805 206 19.2 144 281 0.000
>13 69 31 63 3.1 54 3.4 38 3.6 16 31
Schulabschluss
keiner 418 18.4 386 18.5 306 19.0 211 19.3 95 18.2
Hauptschule 956 42.1 876 42.0 669 414 484 443 185 354
Realschule 458 20.2 418 201 329 204 203 186 126 241
Gymnasium 129 57 114 55 1.000 90 5.6 0.998 50 4.6 40 7.7 0.002
Universitat 26 1.1 25 1.2 19 1.2 13 1.2 6 1.2
anderer 286 126 265 127 202 125 132 121 70 134
Beruflicher Status
berufstatig 518 229 475 229 370 23.0 265 243 105 20.2
arbeitslos 1235 54.5 1126 54.2 856 53.1 635 58.2 221 425
nicht berufstatig; Hausfrau/-mann 349 154 329 15.8 0.982 269 16.7 0.723 115 105 154 296 0.000
andere 164 7.2 148 7.1 116 7.2 76 7.0 40 7.7
Familienstand
ledig 1284 56.4 1172 56.1 886 54.8 661 60.3 225 431
. verhel_ratet 277 122 257 123 0.996 196 121 0671 127 11.6 69 132 0.000
getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 443 19.5 405 19.4 324 20.0 174 159 150 287
Andere 273 120 254 122 212 131 134 12.2 78 149
Wohnsituation
allein in eigener Wohnung 959 421 883 423 697 43.0 467 425 230 4441
mit Lebenspartner in eigener Wohnung 681 299 628 30.1 492 304 300 273 192 36.8
Wohngemeinschaft 137 6.0 121 5.8 89 5.5 59 5.4 30 5.8
bei Familienangehorigen 412 181 373 179 1.000 283 17.5 0.982 232 211 51 9.8  0.000
Kein fester Wohnsitz 24 1.1 22 1.1 16 1.0 12 1.1 4 0.8
Nachsorge-/ Ubergangseinrichtung 40 1.8 38 1.8 26 1.6 20 1.8 6 1.2
Andere 26 1.1 25 1.2 18 1.1 9 0.8 9 1.7
Anzahl der Kinder
Keine 1328 59.1 1213 589 949 593 693 64.1 256 493
1 541 241 491 238 375 234 233 216 142 274
2 254 113 238 116 0.986 188 11.8 0.953 109 101 79 152 0.000
3+ 125 56 118 57 88 55 46 43 42 8.1
Body Mass Index; MW (SD) 240 (4.4) 240(44) 1.000 24.1(4.5) 0.431 245 (4.3) 23.3 (4.9) 0.000
Untergewicht 125 6.1 119 6.3 102 7.0 39 4.0 63 13.2
Normalgewicht 1249 60.5 1136 60.2 860 58.7 572 579 288 60.5
Ubergewicht 490 23.7 450 238 0989 350 239 0%89 574 277 76 160 0000
Adipositas 201 9.7 183 9.7 152 104 103 10.4 49 10.3

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl der Falle mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden mittels Chi%-Test fir kategoriale Variablen und mittels t-Test flir metrische Variablen berechnet
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Tab. A2: Baseline — Behandlungs- und klinische Merkmale in der eligiblen Ausgangsstichprobe und den
Auswertungsgruppen fir t3

Ausgangs- t3 Outcome t; OQutcome t; Outcome t; Outcome
stichprobe mit proxy (N =1624) Manner Frauen
(N = 2284) (N = 2094) (N = 1100) (N = 524)

. _ p-
Baseline-Merkmale N % N % Wert N % Wert N % N % Wert
GroéRe der Einrichtung

klein 749 328 695 332 536 33.0 374 340 162 30.9
mittel 1077 472 981 46.9 0.962 785 483 0.538 529  48.1 256 48.9 0.352
groB 458 201 418 20.0 303 187 197  17.9 106 20.2
Art des Substitutionsmittels
Methadon 1690 74.0 1552 74.1 1224 75.4 832 756 392 74.8
Buprenorphin 578 253 527 252 0.993 389 240 0.622 262 238 127 242  0.627
andere 16 07 15 07 1 07 6 0.6 5 1.0
Aktuelle Dosis von (in mg);
MW(SD)
Methadon  72.6 (42.6)  72.4(43.0) 0.905 73.5(42.8) 0.598 74.3 (42.9) 71.8 (42.6) 0.413
Levomethadon  46.4 (29.0)  46.7 (29.0) 0.891 47.5(28.6) 0.627 48.0 (27.8) 46.7 (29.9) 0.706
Buprenorphin 6.9 (5.1) 70(53) 0.877 7.1(57) 0.569 7.3(5.3) 6.7 (6.4) 0.386
Eﬂw(esréiahre) Opioidgebrauch; 1, g (g 9) 15.1(8.2) 0574 154(8.3) 0.085 15.7 (8.5) 14.8 (7.9) 0.045
Anzahl Jahre Opioidgebrauch
<5Jahre 161 74 144 72 109 7.0 76 7.2 33 6.6
510 584 268 527 264 397 256 260 247 137 27.4
1115 545 250 494 248 0984 374 241 0.606 243 231 131 26.2  0.300
15-20 379 174 352 176 280 18.0 200 19.0 80 16.0
>20 508 233 479 240 393 253 274 260 119 23.8
,\Dm(esrg)ahre) Substitution; 5.5 (5.1) 56(5.1) 0600 58(52) 0.098 5.6 (5.0) 6.1 (5.5) 0.043
Anzahl Jahre seit
Substitutionsbeginn
<1Jahre 496 217 446 213 325 20.0 226 206 99 18.9
1-3 511 224 461 220 345 212 241 21.9 104 19.9
46 453 198 421 201 0984 331 204 0.502 220 20.0 111 212 0478
7.9 350 153 319 152 264 16.3 182  16.6 82 15.7
>0 474 208 447 214 359 221 231 21.0 128 24.4
Anzahl Substitutionsperioden; 2.3(1.8) 23(18) 0917 23(15) 0648 2.3 (1.6) 2.4 (1.5) 0.148
MW(SD)
1 672 294 611 292 465 286 330  30.0 135 25.8
2 906 397 836 399 668 41.1 461 419 207 395
3 393 172 362 173 0998 283 174 0817 181 16.5 102 195  0.039
4 165 72 147 70 105 6.5 60 55 45 8.6
>4 148 65 138 66 103 6.3 68 6.2 35 6.7
Anzahl Monate in aktueller 16.6 (25.8)  17.1(26.3) 0.505 18.9(27.8) 0.009 19.2 (28.5) 18.3 (26.4) 0.562
Substitution; MW(SD)
<11 Monate 1408 61.7 1271 60.7 928 57.2 638  58.0 290 55.5
1115 199 87 183 87 153 9.4 96 8.7 57 10.9
16-20 89 39 83 40 0975 66 41 0.070 40 36 26 50  0.426
2125 163 71 155 7.4 125 7.7 85 7.7 40 7.7
>25 424 186 401 19.2 351 216 241 21.9 110 21.0
Q?/\'l('spg‘)t“e"er Schweregrad; 2.7 (1.5) 27(15) 0903 27(15) 0775 2.8 (1.5) 2.6 (1.4) 0.042
% aktuell leicht 1380  61.1 1268 61.1 985 61.1 639 585 346 66.5
% maRia 743 329 678 327 0960 524 325 0.859 377 345 147 28.3  0.008
%schwer 135 6.0 128 6.2 103 6.4 76 7.0 27 5.2

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten

p-Werte wurden mittels Chi%-Test fir kategoriale Variablen und mittels t-Test flir metrische Variablen berechnet
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Tab. A3: Baseline - Konkomitanter Substanzgebrauch der eligiblen Ausgangsstichprobe und der
Auswertungsgruppen fur t3

Ausgangsstichprobe tsOutcome
(N =2284) (N =1624)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert
Urinscreening
andere Opioide (z.B. Heroin) 456 224 291 20.1 0.102
Methadon* 30 1.5 18 1.3 0.845
Halluzinogene 5 0.4 3 0.3 0.797
Codein® 69 4.9 43 4.2 0.457
Kokain 191 9.6 117 8.3 0.184
Metamphetamine 12 0.7 11 0.8 0.535
Amphetamine 19 1.0 15 1.1 0.756
Benzodiazepine 460 22.8 322 22.5 0.816
Cannabis 866 44.7 595 43.6 0.524
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 850 39.9 577 38.0 0.717
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch s 1324 61.4 912 59.5 0.329
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 476 23.9 305 21.4 0.113
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4
Wochen)
Alkohol 823 36.0 578 35.6 0.776
andere Opioide (z.B. Heroin) 417 18.3 268 16.5 0.155
Methadon 66 2.9 39 24 0.352
Halluzinogene 7 0.3 3 0.2 0.458
Codein® 13 0.6 6 0.4 0.376
Kokain 200 8.8 124 7.6 0.210
Metamphetamine 21 0.9 15 0.9 0.989
Amphetamine 30 1.3 21 1.3 0.956
Benzodiazepine 298 13.1 204 12.6 0.655
Cannabis 621 27.2 435 26.8 0.780
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 2 647 28.3 435 26.8 0.288
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ! 949 41.6 664 40.9 0.678
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 1307 57.2 917 56.5 0.637
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch s 419 18.4 269 16.6 0.150
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4
Wochen)
Heroin 653 28.6 413 254 0.029
Morphin/ Opium 34 1.5 24 1.5 0.978
Codein® 33 1.4 25 1.5 0.810
Methadon 234 10.3 159 9.8 0.641
Appetitziigler 424 18.6 300 18.5 0.942
Kokain 329 14.4 210 12.9 0.188
Amphetamine 94 4.1 61 3.8 0.570
Cannabis 1081 47.3 761 46.9 0.772
Halluzinogene 23 1.0 18 1.1 0.759
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 1135 49.7 769 47.4 0.149
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch s 1595 69.8 1111 68.4 0.342
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch ® 666 29.2 421 25.9 0.078

p-Werte wurden mittels Chi’-Test fiir kategoriale Variablen und mittels t-Test fiir metrische Variablen berechnet

' Cannabis ausgenommen

2 Alkohol ausgenommen

% irgendeine der vorigen Substanzen

* Urinscreening wird als negativ interpretiert, wenn die gefundene Substanz der aktuellen Substitutionsmedikation entspricht
® andere Opioide, Methadon bei Substitution durch Buprenorphin, Buprenorphin bei Substitution durch Methadon

® Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. A4: Baseline — Abhangigkeitsschweregrad und Lebensqualitat in der eligiblen Ausgangsstichprobe
und den Auswertungsgruppen fir t3

Ausgangsstichprobe tsOutcome
(N =2284) (N =1624)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert
Generische Lebensqualitat; EQ-5D; MW(SD) 0.71 (0.19) 0.71 (0.19) 0.766
% der Patienten <0.6 (sehr gering) 474 21.2 345 21.8
0.6 - 0.7 (gering) 569 25.5 397 25.1 0.968
0.7 - 0.75 (vermindert) 585 26.2 419 26.4
>0.75 (normal) 605 271 424 26.8
Probleme der Mobilitat 11 0.5 8 0.5 0.958
Probleme der Selbstversorgung 10 0.5 7 0.4 0.977
Probleme bei allgemeinen Tatigkeiten 28 1.3 22 1.4 0.720
Probleme mit Schmerzen/kérperlicher Aktivitat 130 5.8 98 6.2 0.643
Probleme mit Angst/Niedergeschlagenheit 153 6.9 110 6.9 0.914
Addiction-Severity-Index (ASI); MW (SD)
Gesamt 2.74 (1.46) 2.72 (1.46) 0.775
Korperlicher Zustand 2.39 (2.03) 2.50 (2.08) 0.102
Arbeits- und Unterhaltssituation 3.94 (2.28) 3.92 (2.30) 0.818
Alkoholgebrauch 1.60 (2.13) 1.63 (2.18) 0.669
Drogengebrauch 2.71 (2.35) 2.60 (2.32) 0.129
rechtliche Situation 1.72 (2.16) 1.62 (2.11) 0.133
Familie und Sozialbeziehungen 3.56 (2.39) 3.56 (2.41) 0.952
Psychischer Status 3.21(2.26) 3.23 (2.26) 0.790
Addiction Severity Index (ASI); % Patienten mit hohen
Werten >4
Gesamt 424 18.8 293 18.2 0.540
Kérperlicher Zustand 320 14.2 255 15.9 0.624
Arbeits- und Unterhaltssituation 903 40.1 645 40.1 0.160
Alkoholgebrauch 266 11.9 201 125 0.989
Drogengebrauch 493 21.9 334 20.8 0.529
rechtliche Situation 275 12.3 178 111 0.398
Familie und Sozialbeziehungen 773 34.5 546 34.1 0.267
Psychischer Status 619 27.6 450 28.0 0.803
Anzahl auffalliger (>4) Problembereiche
Keine 789 35.1 564 35.1
1 457 20.3 325 20.2
2 356 15.8 257 16.0 0.984
3 319 14.2 230 14.3
4+ 329 14.6 232 14.4

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Féllen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden mittels Chi%-Test fiir kategoriale Variablen und mittels t-Test fir metrische Variablen gerechnet
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Tab. A5: Baseline — Somatische und psychische Morbiditat in der Ausgangsstichprobe in der
eligiblen Ausgangsstichprobe und den Auswertungsgruppen fir t;

Ausgangsstichprobe tsOutcome
(N =2284) (N =1624)
N % N % p-Wert
Somatische Morbiditéat
HIV/ Aids 123 6.4 105 7.6 0.197
HCV 1504 66.6 1089 67.7 0.467
pulmonal 198 8.7 159 9.8 0.230
kardiovaskular 105 4.6 94 5.8 0.095
andere 617 27.0 482 29.7 0.068
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen;
MW(gSD) 1.2(1.1) 1.2(1.1) 0.016
Keine 559 24.5 373 23.0
1 1076 471 729 44.9
2 424 18.6 336 20.7 0.138
3 148 6.5 116 71
4+ 77 34 70 43
Psychische Morbiditat
Depression 864 37.8 623 38.4 0.735
Angst 386 16.9 275 16.9 0.978
Psychotische Stérung 71 3.1 51 3.1 0.955
Schlafstdrung 315 13.8 219 13.5 0.783
PTSD/-stressbedingt 158 6.9 112 6.9 0.980
Persdnlichkeitsstérung 459 20.1 328 20.2 0.938
andere 219 9.6 177 10.9 0.181
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen;
MW(QSD) 1.2(1.2) 1.2(1.2) 0.690
Keine 817 35.8 575 354
1 785 34.4 562 34.6
2 406 17.8 282 174 0.982
3 188 8.2 138 8.5
4+ 88 3.9 67 4.1
Psychopathologische Gesamtbelastung:
BSI Gosamiwert MW(SD) ’ 06(0.5) 06(0.5) 0.968
Hoch 858 83.7 858 83.8
Mittel 144 141 143 14.0 0.999
Niedrig 23 22 23 23

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
Zur Berechnung der p-Werte wurden flr kategoriale Variablen der Chi,-Test und fir metrische Variablen der t-Test eingesetzt.



PREMOS Schlussbericht Anhang 140

Tab. A6: Baseline — Ziele der Arzte und Inanspruchnahme psychosozialer Dienste der eligiblen
Ausgangsstichprobe der Auswertungsgruppen fir t3

Ausgangsstichprobe tsOutcome
(N =2284) (n = 1624)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert
Behandlungsziele; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau 2222 98.0 1584 98.1 0.811
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit 1248 55.0 851 52.7 0.150
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie 1373 60.5 947 58.6 0.234
Soziale Stabilisierung 2216 97.7 1577 97.7 0.902
Reduktion kdrperlicher Komorbiditat 2204 97.2 1569 97.2 0.961
Reduktion psychischer Komorbiditat 2168 95.6 1538 95.2 0.597
Reduktion illegaler Drogen 2092 92.2 1491 92.3 0.925
Abstinenz von allen illegalen Drogen 1574 69.4 1112 68.9 0.717
Reduktion legaler Substanzen 1931 85.1 1390 86.1 0.418
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens 2241 98.8 1596 98.8 0.968
Inanspruchnahme psychosozialer und anderer
Dienste
PSB' in substituierender Einrichtung 1650 75.3 1194 75.9 0.656
PSB'in psychotherapeutischer Einrichtung 266 121 201 12.8 0.555
Psychiatrische Einrichtung 182 8.3 130 8.3 0.966
Drogenberatungsstelle 1345 61.4 958 60.9 0.777
andere Beratungsstellen 241 11.0 178 11.3 0.757
Psychotherapeuten 165 7.5 124 7.9 0.686
Sozialdienste 306 14.0 227 14.4 0.683
andere Dienste 266 121 193 12.3 0.901
Durchschnittliche Anzahl Ellgrzgrﬁtzbﬁgggg; 9.4 (20.5) 9.2 (19.7) 0.796
Psychiater 0.8 (8.0) 0.8 (7.8) 0.954
Psychotherapeut 1.3(7.3) 1.3 (6.5) 0.950
Andere Arzte 7.1(16.9) 6.9 (16.5) 0.768

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Faéllen, fiir die das jeweilige Ziel angegeben wurde.
Zur Berechnung der p-Werte wurden fiir kategoriale Variablen der Chi,-Test und flir metrische Variablen der t-Test eingesetzt.
' PSB: Psychosoziale Beratung
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Tab. B1: Soziodemografische Merkmale der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene n = 131)

zu Baseline und t;

Auswertungsstichprobe (n = 1493)

zu t;-Baseline

zu ts-Follow-up

N % N % p-Wert
Alter; MW(SD) 35.0 (8.1) 39.4 (8.0) 0.000
18-30 467 31.3 220 14.7
31-40 640 42.9 591 39.6 0.000
41+ 386 259 682 45.7
Jahre Schulbesuch
<10 1096 75.1
11-13 318 21.8
>13 45 3.1
Schulabschluss
keiner 287 19.3
Hauptschule 624 42.1
Realschule 301 20.3
Gymnasium 77 5.2
Universitat 17 1.2
anderer 178 12.0
Beruflicher Status
beschaftigt 357 241 347 34.0 0.000
arbeitslos 763 51.6 429 42.0 ’
nicht beschaftigt, Hausfrau/-mann 249 16.8 47 4.6
anderes 111 7.5 198 194
Familienstand
ledig 819 55.1 553 53.3
verheiratet 184 12.4 134 12.9 0.000
getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 286 19.2 213 20.5 ’
anderes 198 13.3 138 13.3
Wohnsituation
allein in eigener Wohnung 623 41.8 532 50.3
mit Lebenspartner in eigener Wohnung 461 30.9 297 28.1
Wohngemeinschaft 84 5.6 68 6.4
bei Familienangehdrigen 267 17.9 94 8.9 0.000
Kein fester Wohnsitz 14 0.9 3 0.3
Nachsorge-/ Ubergangseinrichtung 25 1.7 16 1.5
anderes 16 1.1 47 4.5
Anzahl der Kinder
keine 879 59.7 699 51.3
1 341 23.2 347 254
2 175 119 208 15.3 0.000
3+ 78 5.3 110 8.1
Body Mass Index; MW(SD) 24.1 (4.5) 25.7 (18.7) 0.028
Untergewicht 89 6.6 41 5.1
Normalgewicht 799 59.4 435 53.6 0.000
Ubergewicht 315 234 220 271 :
Adipositas 142 10.6 115 14.2

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten

p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fur gepaarte Stichproben

berechnet
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Tab. B1.1: Manner: Soziodemografische Merkmale der Auswertungsstichprobe zu Baseline und t3

Auswertungsstichprobe Méanner (N = 1006)

zu t;-Baseline

zu tz-Follow-up

N % N % p-Wert
Alter; MW(SD) 35.5(8.1) 39.8 (8.0) 0.000
18-30 295 29.3 134 13.3
31-40 431 42.8 393 39.1 0.000
41+ 280 27.8 479 47.6
Jahre des Schulbesuchs
<10 766 78.0
11-13 185 18.8
>13 31 3.2
Schulabschluss
keiner 197 19.7
Hauptschule 453 454
Realschule 183 18.3
Gymnasium 42 4.2
Universitat 11 1.1
anderer 113 11.3
Beruflicher Status
beschaftigt 256 25.7 236 33.4
arbeitslos 564 56.6 319 451 0.000
nicht beschaftigt, Hausfrau/-mann 104 10.4 16 2.3 '
anderes 73 7.3 136 19.2
Familienstand
ledig 613 61.2 436 60.4
verheiratet 116 11.6 78 10.8 0.000
getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 151 15.1 113 15.7 '
anderes 122 12.2 95 13.2
Wohnsituation
allein in eigener Wohnung 417 41.5 371 50.5
mit Lebenspartner in eigener Wohnung 276 27.5 183 24.9
Wohngemeinschaft 56 5.6 54 7.4
bei Familienangehdrigen 218 21.7 85 11.6 0.000
Kein fester Wohnsitz 10 1.0 3 0.4
Nachsorge-/ Ubergangseinrichtung 20 2.0 12 1.6
anderes 8 0.8 26 3.5
Anzahl der Kinder
keine 638 64.4 516 56.7
1 208 21.0 212 23.3
2 104 105 121 133 0.000
3+ 40 4.0 61 6.7
Body Mass Index; MW(SD) 245 (4.3) 25.4 (4.9) 0.000
Untergewicht 33 3.7 19 3.4
Normalgewicht 526 58.4 290 51.6 0.000
Ubergewicht 245 27.2 175 31.1 ’
Adipositas 96 10.7 78 13.9

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und flir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B1.2: Frauen: Soziodemografische Merkmale der Auswertungsstichprobe zu Baseline und t;

Auswertungsstichprobe Frauen (N = 487)

zu t;-Baseline

zu tz-Follow-up

N % N % p-Wert
Alter; MW(SD) 34.1 (8.0) 38.5(8.0) 0.000
18-30 172 35.3 86 17.7
31-40 209 42.9 198 40.7 0.000
41+ 106 21.8 203 41.7
Jahre des Schulbesuchs
<10 330 69.2
11-13 133 27.9
>13 14 2.9
Schulabschluss
keiner 90 18.6
Hauptschule 171 35.3
Realschule 118 24.3
Gymnasium 35 7.2
Universitat 6 1.2
anderer 65 13.4
Beruflicher Status
beschaftigt 101 20.9 111 354
arbeitslos 199 41.2 110 35.0 0.000
nicht beschaftigt, Hausfrau/-mann 145 30.0 31 9.9 ’
anderes 38 7.9 62 19.8
Familienstand
ledig 206 42.5 117 37.0
verheiratet 68 14.0 56 17.7 0.000
getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 135 27.8 100 31.7 ’
anderes 76 15.7 43 13.6
Wohnsituation
allein in eigener Wohnung 206 42.5 161 49.9
mit Lebenspartner in eigener Wohnung 185 38.1 114 35.3
Wohngemeinschaft 28 5.8 14 4.3
bei Familienangehdrigen 49 101 9 2.8 0.000
Kein fester Wohnsitz 4 0.8 0 0.0
Nachsorge-/ Ubergangseinrichtung 5 1.0 4 1.2
anderes 8 1.7 21 6.5
Anzahl der Kinder
keine 241 49.9 183 40.3
1 133 275 135 29.7
2 71 14.7 87 19.2 0.000
3+ 38 7.9 49 10.8
Body Mass Index; MW(SD) 23.3 (4.9) 26.4 (32.9) 0.167
Untergewicht 56 12.6 22 8.8
Normalgewicht 273 61.4 145 58.2 0.000
Ubergewicht 70 15.7 45 18.1 ’
Adipositas 46 10.3 37 14.9

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B2: Behandlungs- und klinische Merkmale der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene n=131)

zu t4-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe (n = 1493)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up

N % N % p-Wert
GrofRe der Einrichtung
klein 490 32.8
mittel 724 48.5
grof} 279 18.7
Art des Substitutionsmittels
Methadon 1115 74.7 1103 73.9
Buprenorphin 368 24.7 243 16.3 0.000
Andere 10 0.7 ’
Keine 147 9.9
Aktuelle Dosis von
Methadon 73.5 (43.3) 77.9 (53.6) 0.193
Levomethadon 46.8 (28.5) 55.2 (95.3) 0.497
Buprenorphin 7.1(5.7) 7.1(4.9) 0.309
Wechsel von Meth. zu Bup. 68 4.6
Wechsel von Bup. zu Meth. 144 9.7
Wechsel von Meth. zu keiner Medikation 89 6.0
Wechsel von Bup. zu keiner Medikation 51 3.4
Anzahl Unterbrechungen (letzte 12 Monaten);
MW(SD) 1.38 (0.94)
Keine 1266 84.8
1 181 121
2 27 1.8
3+ 20 1.3
Gesamtanzahl Unterbrechungen ; MW (SD) 1.73 (2.30)
Keine 1154 77.3
1 231 15.5
2 69 4.6
3+ 40 27
Haufigkeit der Abdosierung mit dem 161 (1.25)
Ziel der Abstinenz; MW (SD) ’ ’
Keine 1180 79.0
1 225 15.1
2 53 35
3+ 35 24
Dauer (Monate) der aktuellen Substitution; MW(SD) 18.8 (27.9) 26.4 (34.5) 0.001
Gesamteinschatzung des Schweregrads; MW(SD) 2.68 (1.45) 2.09 (1.39) 0.000

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten

p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und flir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B2.1: Manner: Behandlungs- und klinische Merkmale der Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline
und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe Manner (N = 1006)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up

N % N % p-Wert
GrofRe der Einrichtung
Klein 343 34.1
Mittel 481 47.8
Grol 182 18.1
Art des Substitutionsmittels
Methadon 755 751 740 73.6
Buprenorphin 246 245 170 16.9 0.000
Andere 5 0.5 ’
Keine 96 9.5
Aktuelle Dosis von
Methadon 74.1 (43.4) 78.8 (52.2) 0.088
Levomethadon 47.9 (28.0) 59.4 (113.4) 0.353
Buprenorphin 7.2 (5.3) 7.1(5.0) 0.932
Wechsel von Meth. zu Bup. 55 5.5
Wechsel von Bup. zu Meth. 99 9.8
Wechsel von Meth. zu keiner Medikation 60 6.0
Wechsel von Bup. zu keiner Medikation 33 3.3
Durchschnittliche Anzahl von Unterbrechungen in den 1.35 (0.88)
letzten 12 Monaten; MW (SD) ’ ’
Keine 854 84.9
1 123 12.2
2 18 1.8
3+ 12 1.2
Gesamtanzahl der Unterbrechungen ; MW(SD) 1.74 (2.02)
Keine 77 77.2
1 154 15.4
2 46 4.6
3+ 29 2.9
Eguf_lgkelt der Abdosierung mit dem Ziel der 166 (1.73)
stinenz
Keine 796 79.2
1 151 15.0
2 34 3.3
3+ 25 25
Dauer (Monate) der aktuellen Substitution; MW(SD) 19.1 (28.7) 26.4 (34.6) 0.021
Gesamteinschatzung des Schweregrads; MW(SD) 2.72 (1.47) 2.20 (1.43) 0.000

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Féllen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und flir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben

berechnet
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Tab. B2.2: Frauen: Behandlungs- und klinische Merkmale der Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline
und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe Frauen (N = 487)

zu t;-Baseline

zu ts-Follow-up

N % N % p-Wert
GroRe der Einrichtung
Klein 147 30.2
Mittel 243 49.9
Grof} 97 19.9
Art des Substitutionsmittels
Methadon 360 73.9 363 74.5
Buprenorphin 122 251 73 15.0
Andere 5 1.0 0.000
Keine 51 10.5
Aktuelle Dosis von
Methadon 72.1 (43.2) 75.7 (57.0) 0.948
Levomethadon 44.9 (29.2) 46.3 (30.1) 0.070
Buprenorphin 6.9 (6.5) 7.0 (4.8) 0.169
Wechsel von Meth. zu Bup. 13 2.7
Wechsel von Bup. zu Meth. 45 9.2
Wechsel von Meth. zu keiner Medikation 29 6.0
Wechsel von Bup. zu keiner Medikation 18 3.7
Durchschnittliche Anzahl von Unterbrechungen in den letzten 143 (0.94)
12 Monaten; MW (SD) ’ ’
Keine 412 84.6
1 58 12.0
2 9 1.9
3+ 8 1.6
Gesamtanzahl der Unterbrechungen ; MW(SD) 1.72 (2.30)
Keine 377 77.5
1 76 15.7
2 23 4.7
3+ 11 2.2
Haufigkeit der Abdosierung mit dem Ziel der Abstinenz 1.50 (1.25)
Keine 384 78.8
1 74 15.2
2 19 3.9
3+ 10 2.1
Dauer (Monate) der aktuellen Substitution; MW(SD) 18.1 (26.3) 26.5 (34.3) 0.019
Gesamteinschatzung des Schweregrads; MW(SD) 2.58 (1.39) 1.85 (1.29) 0.000

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten

p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fur gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B3: Konkomitanter Substanzgebrauch der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene n=131) zu t;-
Baseline und t;-Follow-up

Auswertungsstichprobe (n = 1493)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Urinscreening
Methadon* 17 1.3 6 0.4 0.685
Buprenorphin® - - 85 7.0
Amphetamine 14 1.1 12 0.9 0.368
Metamphetamine 10 0.8 21 1.8 0.006
Kokain 109 8.3 43 3.3 0.000
andere Opioide (z.B. Heroin) 265 19.9 161 12.4 0.000
Cannabis 544 431 431 33.4 0.000
Halluzinogene 3 0.4 - -
Codein’ 41 4.4 - -
Benzodiazepine / Barbiturate 280 21.2 257 18.6 0.038
Trizykl. Antidepressiva - - 133 11.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 521 37.3 377 26.8 0.001
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch® 831 58.9 572 40.7 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 279 21.2 151 12.8 0.017
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 334 23.7 178 12.7 0.003
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4
Wochen)
Methadon 34 23 27 1.8 0.144
Buprenorphin - - 33 2.2
Kokain 114 7.6 329 22.0 0.000
andere Opioide (z.B. Heroin) 242 16.2 51 3.4 0.000
Metamphetamine 14 0.9 15 1.0 0.758
Amphetamine 18 1.2 5 0.4 0.000
Cannabis 400 26.8 367 24.6 0.051
Halluzinogene 3 0.2 601 40.2 0.000
Alkohol 521 34.9 546 36.6 0.178
Codein’ 6 0.4 97 6.5 0.000
Sedativa - - 25 1.7
Benzodiazepine 181 121 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 2 391 26.2 578 38.7 0.000
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ! 603 40.4 621 41.6 0.347
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch s 834 55.9 713 47.8 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch ° 243 16.3 48 3.2 0.011
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 292 19.6 219 14.7 0.149
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4
Wochen)
Methadon 145 9.7 196 13.1 0.000
Buprenorphin 82 5.5
Kokain 191 12.8 79 5.3 0.113
Amphetamine 55 3.7 62 4.2 0.000
Cannabis 700 46.9 637 42.7 0.363
Halluzinogene 15 1.0 8 0.6 0.001
Heroin 374 251 265 17.8 0.000
Morphin/ Opium 19 1.3 26 1.7 0.173
Codein’ 21 1.4 10 0.7 0.001
Sedativa 272 18.2 249 16.7 0.000
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ' 705 47.2 457 30.6 0.023
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 3 1019 68.3 750 50.2 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 382 25.6 326 21.8 0.237
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch® 474 31.8 368 247 0.024

p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet

t; Kappa-Werte fiir anderen konkomitanten Substanzgebrauch, Cannabis ausgeschlossen: Urintest-Patient: 0.43; Urintest-Arzt: 0.36; Arzt-Patient: 0.25
t1 Kappa-Werte fiir anderen konkomitanten Substanzgebrauch: Urintest-Patient: 0.43; Urintest-Arzt: 0.36; Arzt-Patient: 0.26

t; Kappa-Werte fiir anderen konkomitanten Substanzgebrauch, Cannabis ausgeschlossen: Urintest-Patient: 0.33; Urintest-Arzt: 0.31; Arzt-Patient: 0.34
t; Kappa-Werte fiir anderen konkomitanten Substanzgebrauch: Urintest-Patient: 0.40; Urintest-Arzt: 0.42; Arzt-Patient: 0.43

' Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

3 irgendeine der vorherigen Substanzen

4 Urintest wird als negativ interpretiert, wenn die Substanz die aktuelle Substitutionsmedikation darstellt

® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen (Cannabis
ausgeschlossen)

7 Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar



PREMOS Schlussbericht Anhang 148

Tab. B3a: Veranderungen des konkomitanten Substanzgebrauchs (Baseline zu t,- und t3-Follow-up)

Baseline t; Stichprobe t2 Gesamter t; Outcome
(N=1493) (N=1085) (N=1493)
N % N % N %
Urinscreening
Methadon* 17 1.3 4 0.4 6 0.4
Buprenorphin® - - 5 0.5 85 7.0
Amphetamine 14 1.1 7 0.7 12 0.9
Metamphetamine 10 0.8 12 1.2 21 1.8
Kokain 109 8.3 42 4.2 43 3.3
andere Opioide (z.B. Heroin) 265 19.9 124 124 161 124
Cannabis 544 431 389 38.8 431 33.4
Halluzinogene 3 0.4 - - - -
Codein’ 41 4.4 - - - -
Benzodiazepine / Barbiturate 280 21.2 169 16.9 257 18.6
Trizykl. Antidepressiva - - - - 133 11.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 521 37.3 300 29.9 377 26.8
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch3 831 58.9 567 56.6 572 40.7
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 279 19.8 130 13.0 151 10.8
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 334 23.7 163 16.3 178 12.7
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4 Wochen)
Methadon 34 23 31 29 27 1.8
Buprenorphin - - 10 0.9 33 2.2
Kokain 114 7.6 83 7.8 329 22.0
andere Opioide (z.B. Heroin) 242 16.2 190 17.8 51 3.4
Metamphetamine 14 0.9 13 1.2 15 1.0
Amphetamine 18 1.2 12 1.1 5 0.4
Cannabis 400 26.8 402 37.6 367 24.6
Halluzinogene 3 0.2 601 40.2
Alkohol 521 34.9 458 42.9 546 36.6
Codein’ 6 0.4 1" 1.0 97 6.5
Sedativa - - 2 0.2 25 1.7
Benzodiazepine 181 12.1 155 14.5 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 12 391 26.2 342 32.0 578 38.7
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 603 40.4 568 53.2 621 41.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 834 55.9 696 65.2 713 47.8
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 243 16.3 192 17.7 48 3.2
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 292 19.6 223 20.6 219 14.7
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4 Wochen)
Methadon 145 9.7 193 19.5 196 131
Buprenorphin 67 6.8 82 5.5
Kokain 191 12.8 107 10.8 79 5.3
Amphetamine 55 3.7 36 3.6 62 4.2
Cannabis 700 46.9 515 52.0 637 42.7
Halluzinogene 15 1.0 14 1.4 8 0.6
Heroin 374 251 215 217 265 17.8
Morphin/ Opium 19 1.3 18 1.8 26 1.7
Codein’ 21 1.4 20 2.0 10 0.7
Sedativa 272 18.2 176 17.8 249 16.7
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ' 705 47.2 526 53.1 457 30.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 1019 68.3 735 74.2 750 50.2
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 382 25.6 222 20.5 326 21.8
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch® 474 31.8 277 25.5 368 24.7

" Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

% irgendeines von den oben genannten

* Urintest wurde als negativ gewertet, wenn die Substanz das aktuelle Substitutionmittel darstellt

° andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen
7 Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. B3b: Veranderungen des konkomitanten Substanzgebrauchs: Methadon (Baseline zu t,- und ts-Follow-up)

Aktuelle Substitution mit Methadon

Baseline t; Stichprobe t2 Gesamter t; Outcome
(N=1115) (N=1085) (N=1216)
N % N %
Urinscreening
Methadon* 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Buprenorphin® - - 5 0.7 82 8.4
Amphetamine 10 1.1 5 0.7 9 0.8
Metamphetamine 8 0.9 10 1.3 19 1.9
Kokain 83 8.5 36 4.7 36 34
andere Opioide (z.B. Heroin) 218 21.9 97 12.6 128 12.1
Cannabis 422 44.6 307 40.0 357 34.0
Halluzinogene 3 0.5 - - - -
Codein’ 31 4.4 - - - -
Benzodiazepine / Barbiturate 230 23.3 138 18.0 227 201
Trizykl. Antidepressiva - - - - 120 12.8
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 410 39.1 239 31.1 316 27.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch® 648 61.1 444 57.8 471 411
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 218 20.6 101 13.2 118 10.3
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 258 24.3 127 16.5 142 12.4
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4 Wochen)
Methadon 29 2.6 27 34 8 0.7
Buprenorphin 2 0.3 21 1.7
Kokain 79 71 64 8.0 276 22.7
andere Opioide (z.B. Heroin) 185 16.6 151 18.8 46 3.8
Metamphetamine 10 0.9 10 1.3 11 0.9
Amphetamine 13 1.2 11 14 5 0.4
Cannabis 301 27.0 311 38.8 320 26.3
Halluzinogene 2 0.2 496 40.8
Alkohol 384 34.4 339 42.3 456 37.5
Codein’ 3 0.3 8 1.0 82 6.8
Sedativa 1 0.1 19 1.6
Benzodiazepine 150 13.5 127 15.8 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 12 304 27.3 270 33.7 468 38.5
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 461 41.4 440 54.9 504 41.5
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 632 56.7 534 66.6 576 47.4
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 185 16.6 152 18.8 28 23
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 218 19.6 175 21.6 170 14.0
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4
Wochen)
Methadon 133 11.9 187 255 190 15.6
Buprenorphin 11 15 31 25
Kokain 137 12.3 82 11.2 67 5.5
Amphetamine 35 3.1 25 3.4 45 3.7
Cannabis 524 47.0 393 53.5 533 43.9
Halluzinogene 11 1.0 11 1.5 7 0.6
Heroin 289 25.9 167 22.8 229 18.8
Morphin/ Opium 18 1.6 16 2.2 19 1.6
Codein’ 15 1.4 15 2.0 7 0.5
Sedativa 215 19.3 135 18.4 216 17.8
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 537 48.2 401 54.6 357 29.4
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 763 68.4 560 76.3 603 49.6
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 293 26.3 172 21.3 252 20.7
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 353 31.7 21 26.1 281 23.1

T Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

% irgendeines von den oben genannten

4 Urintest wurde als negativ gewertet, wenn die Substanz das aktuelle Substitutionmittel darstellt

® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen
7 Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. B3c: Veranderungen des konkomitanten Substanzgebrauchs: Buprenorphin (Baseline zu t,- und t3-Follow-up)

Aktuelle Substitution mit Buprenorphin

Baseline t; Stichprobe t2 Gesamter t; Outcome
(N=368) (N=1085) (N=270)
% N % N %
Urinscreening
Methadon* 16 5.2 4 1.8 5 1.9
Buprenorphin® - - 0 0.0 0 0.0
Amphetamine 4 1.3 2 0.9 3 1.3
Metamphetamine 2 0.7 2 0.9 1 0.6
Kokain 25 7.7 6 27 7 2.8
andere Opioide (z.B. Heroin) 44 134 20 8.9 26 11.1
Cannabis 119 38.9 82 36.3 74 314
Halluzinogene 0 0.0 - - - -
Codein’ 5 23 - - - -
Benzodiazepine / Barbiturate 46 14.2 29 12.8 29 11.9
Trizykl. Antidepressiva - - - - 11 5.3
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 103 30.4 53 23.5 54 21.5
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch3 175 51.3 115 50.9 94 37.5
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 58 17.0 22 9.7 26 104
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 73 21.4 29 12.8 29 11.6
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4 Wochen)
Methadon 5 1.4 4 1.6 18 6.8
Buprenorphin 8 3.1 12 4.4
Kokain 34 9.2 19 7.4 52 19.3
andere Opioide (z.B. Heroin) 56 15.2 38 14.7 5 1.9
Metamphetamine 4 1.1 3 1.2 4 1.5
Amphetamine 5 1.4 1 0.4 0 0.0
Cannabis 98 26.6 91 35.3 46 171
Halluzinogene 1 0.3 105 38.8
Alkohol 134 36.4 117 454 88 325
Codein’ 2 0.5 1 0.4 15 54
Sedativa 1 0.4 6 22
Benzodiazepine 30 8.2 27 10.5 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch "2 85 23.1 69 26.7 110 40.7
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 139 37.8 125 48.5 116 43.0
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ® 198 53.8 158 61.2 134 49.6
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 57 15.5 39 14.6 20 7.4
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 73 19.8 47 17.6 49 18.2
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4 Wochen)
Methadon 11 3.0 5 2.0 6 22
Buprenorphin 56 22.7 51 18.7
Kokain 52 141 25 101 12 4.5
Amphetamine 18 4.9 10 4.1 17 6.2
Cannabis 170 46.2 120 48.6 103 38.0
Halluzinogene 4 1.1 3 1.2 1 0.4
Heroin 84 22.8 47 19.0 36 13.5
Morphin/ Opium 0 0.0 2 0.8 6 24
Codein’ 4 1.1 4 1.6 3 1.0
Sedativa 53 14.4 39 15.8 32 11.9
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 162 44.0 123 49.8 96 35.6
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 8 249 67.7 172 69.6 143 53.0
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch5 88 23.9 48 18.0 73 27.0
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 117 31.8 64 24.0 86 31.9

T Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

3 irgendeines von den oben genannten

4 Urintest wurde als negativ gewertet, wenn die Substanz das aktuelle Substitutionsmittel darstellt

® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen
7 Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. B3.1: Manner: Konkomitanter Substanzgebrauch der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene
n=131) zu t;-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe Manner (n = 1006)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Urinscreening
Methadon* 16 1.8 4 0.4 0.838
Buprenorphin* - - 61 7.1
Amphetamine 12 1.4 9 1.0 0.937
Metamphetamine 7 0.9 15 1.8 0.867
Kokain 78 8.9 32 35 0.326
andere Opioide (z.B. Heroin) 196 22.0 118 13.1 0.052
Cannabis 394 46.4 319 36.0 0.005
Halluzinogene 2 0.4 - -
Codein’ 29 4.6 - -
Benzodiazepine / Barbiturate 190 21.5 177 18.8 0.582
Trizykl. Antidepressiva - - 86 10.9
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 369 39.2 265 27.8 0.003
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch3 588 62.0 418 43.8 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 209 23.8 114 13.5 0.027
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 247 26.0 133 13.9 0.006
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4 Wochen)
Methadon 25 25 13 1.3 0.809
Buprenorphin - - 24 2.4
Kokain 78 7.8 242 24.0 0.002
andere Opioide (z.B. Heroin) 179 17.8 28 2.8 0.042
Metamphetamine 7 0.7 1 1.1 0.939
Amphetamine 11 1.1 5 0.5 0.901
Cannabis 279 2717 257 255 0.562
Halluzinogene 3 0.3 449 44.6 0.124
Alkohol 396 39.4 393 39.1 0.938
Codein’ 3 0.3 69 6.8 0.654
Sedativa - - 21 2.1
Benzodiazepine 124 12.3 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 12 276 27.4 445 44.2 0.000
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 417 41.5 469 46.6 0.122
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch > 593 59.0 533 53.0 0.044
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch 5 180 17.9 26 2.6 0.324
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 212 211 163 16.2 0.230
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4 Wochen)
Methadon 111 11.0 135 13.4 0.574
Buprenorphin 65 6.5
Kokain 132 131 58 5.8 0.133
Amphetamine 40 4.0 45 4.5 0.904
Cannabis 492 48.9 467 46.5 0.448
Halluzinogene 11 1.1 7 0.7 0.930
Heroin 263 26.1 189 18.8 0.066
Morphin/ Opium 16 1.6 20 2.0 0.932
Codein’ 19 1.9 7 0.7 0.822
Sedativa 183 18.2 169 16.8 0.724
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 504 50.1 333 33.1 0.000
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch s 712 70.8 550 54.7 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch 5 268 26.6 238 23.7 0.454
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 333 33.1 269 26.7 0.089

p-Werte wurden flr kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben
berechnet

' Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

% irgendeine der vorherigen Substanzen

4 Urintest wird als negativ interpretiert, wenn die Substanz die aktuelle Substitutionsmedikation darstellt

® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen
(Cannabis ausgeschlossen)

" Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. B3.2: Frauen: Konkomitanter Substanzgebrauch der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene
n=131) zu t;-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe Frauen (n = 487)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Urinscreening
Methadon* 1 0.2 2 0.5 0.598
Buprenorphin* - - 24 6.5
Amphetamine 2 0.5 2 0.6 0.988
Metamphetamine 3 0.7 6 1.6 0.912
Kokain 31 7.1 11 26 0.588
andere Opioide (z.B. Heroin) 69 15.7 43 10.7 0.458
Cannabis 150 36.4 112 27.6 0.133
Halluzinogene 1 0.4 - -
Codein’ 12 3.9 - -
Benzodiazepine / Barbiturate 90 20.6 80 18.3 0.784
Trizykl. Antidepressiva - - 47 13.1
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 152 33.3 112 24.8 0.135
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch3 243 52.6 154 34.2 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 70 15.9 37 11.2 0.000
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 87 18.8 45 10.0 0.189
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4 Wochen)
Methadon 9 1.9 13 2.8 0.892
Buprenorphin - - 9 1.9
Kokain 36 7.4 87 17.9 0.137
andere Opioide (z.B. Heroin) 63 12.9 24 4.9 0.275
Metamphetamine 7 14 5 0.9 0.938
Amphetamine 7 1.4 1 0.1 0.912
Cannabis 121 249 111 22.8 0.708
Halluzinogene 0 0.0 152 31.2
Alkohol 125 257 153 314 0.292
Codein’ 3 0.6 28 5.8 0.704
Sedativa - - 4 0.8
Benzodiazepine 57 11.7 - -
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 2 115 23.6 133 27.3 0.506
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ! 186 38.2 152 31.2 0.181
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch > 241 49.5 180 37.0 0.010
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch 5 63 12.9 22 4.5 0.002
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 80 16.4 56 11.5 0.423
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte 4 Wochen)
Methadon 34 7.0 61 12.5 0.402
Buprenorphin 17 3.5
Kokain 59 121 22 4.4 0.307
Amphetamine 15 3.1 17 3.4 0.958
Cannabis 208 42.7 169 34.8 0.117
Halluzinogene 4 0.8 2 0.3 0.944
Heroin 111 22.8 77 15.7 0.233
Morphin/ Opium 3 0.6 6 1.2 0.932
Codein’ 2 0.4 4 0.7 0.962
Sedativa 89 18.3 81 16.6 0.767
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ! 201 41.3 124 25.5 0.004
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 3 307 63.0 200 411 0.000
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch 5 114 23.4 88 18.1 0.360
irgendein schwerwiegender Substanzgebrauch6 141 29.0 99 20.3 0.128

p-Werte wurden flr kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben
berechnet

' Cannabis ausgeschlossen

2 Alkohol ausgeschlossen

% irgendeine der vorherigen Substanzen

4 Urintest wird als negativ interpretiert, wenn die Substanz die aktuelle Substitutionsmedikation darstellt

® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon

® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen
(Cannabis ausgeschlossen)

" Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar
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Tab. B4: Lebensqualitat und Abhangigkeitsschweregrad der Auswertungsstichprobe (ohne
Verstorbene n=131) zu t;-Baseline und t;-Follow-up

Auswertungsstichprobe (n = 1493)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up

N % N % p-Wert

Generische Lebensqualitat; EQ-5D; MW (SD) 0.72 (0.19) 0.70 (0.25) 0.022
% der Patienten <0.6 (sehr gering) 300 20.6 515 34.5 0.000

0.6 - 0.7 (gering) 361 24.8 227 15.2 0.000

0.7 - 0.75 (vermindert) ~ 393 27.0 293 19.6 0.000

>0.75 (normal) 401 27.6 459 30.7 0.008

Probleme der Mobilitat 7 0.5 14 1.0 0.061

Probleme der Selbstversorgung 6 0.4 17 1.2 0.007

Probleme bei allgemeinen Tatigkeiten 17 1.2 17 1.2 0.942

Probleme mit Schmerzen/kérperlicher Aktivitat 84 5.8 20 1.4 0.000

Probleme mit Angst/Niedergeschlagenheit 98 6.7 36 2.4 0.000
Addiction Severity Index (ASI); MW (SD)

Gesamt 2.68 (1.45) 2.09 (1.39) 0.000

Korperlicher Zustand 2.42 (2.03) 2.24 (1.95) 0.021

Arbeits- und Unterhaltssituation 3.88 (2.30) 3.01 (2.06) 0.000

Alkoholgebrauch 1.56 (2.11) 1.24 (1.97) 0.000

Drogengebrauch 2.59 (2.32) 1.58 (1.79) 0.000

rechtliche Situation 1.60 (2.09) 0.85 (1.57) 0.000

Familie und Sozialbeziehungen 3.52 (2.40) 2.75 (2.08) 0.000

Psychischer Status 3.17 (2.25) 2.66 (2.12) 0.000

Addiction Severity Index (ASI); % Patienten mit hohen Werten (>4)

Gesamt 255 17.3 327 21.9 0.000

Korperlicher Zustand 217 14.7 303 20.3 0.000

Arbeits- und Unterhaltssituation 581 39.3 523 35.0 0.001
Alkoholgebrauch 173 11.7 154 10.3 0.069
Drogengebrauch 306 20.7 182 12.2 0.000

rechtliche Situation 161 10.9 98 6.6 0.000

Familie und Sozialbeziehungen 492 33.4 428 28.7 0.000
Psychischer Status 400 271 415 27.8 0.546

Anzahl auffalliger (>4) Problembereiche
Keine 535 36.2 705 47.2
1 296 20.0 220 14.7
2 236 16.0 186 12.5 0.000
3 212 14.4 169 11.3
4+ 198 134 213 14.3

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fur gepaarte Stichproben
berechnet
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Tab. B4.1: Manner: Lebensqualitat und Abhangigkeitsschweregrad der Auswertungsstichprobe zu t;-
Baseline und t;-Follow-up

Auswertungsstichprobe Manner (n = 1006)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up
N % N % p-Wert
Generische Lebensqualitat; EQ-5D; MW (SD) 0.72 (0.19) 0.69 (0.25) 0.032
% der Patienten <0.6 (sehr gering) 204 20.8 364 36.2 0.000
0.6 - 0.7 (gering) 235 23.9 146 14.5 0.027
0.7 - 0.75 (vermindert) 254 25.9 197 19.5 0.114
>0.75 (normal) 289 29.4 299 29.8 0.930
Probleme der Mobilitat 2 0.2 11 1.1 0.904
Probleme der Selbstversorgung 5 0.5 9 0.9 0.940
Probleme bei allgemeinen Tatigkeiten 7 0.7 12 1.2 0.926
Probleme mit Schmerzen/kérperlicher Aktivitat 64 6.5 11 1.1 0.474
Probleme mit Angst/Niedergeschlagenheit 49 5.0 26 2.6 0.619
Addiction Severity Index (ASI); MW (SD)
Gesamt 2.72 (1.48) 2.20 (1.43) 0.000
Korperlicher Zustand 2.39 (2.04) 2.29 (2.02) 0.435
Arbeits- und Unterhaltssituation 3.97 (2.38) 3.11 (2.12) 0.000
Alkoholgebrauch 1.75 (2.20) 1.41 (2.10) 0.012
Drogengebrauch 2.70 (2.34) 1.75 (1.89) 0.000
rechtliche Situation 1.71 (2.16) 0.98 (1.70) 0.000
Familie und Sozialbeziehungen 3.43 (2.40) 2.82 (2.15) 0.000
Psychischer Status 3.11 (2.25) 2.74 (2.19) 0.008
Addiction Severity Index (ASI); % Patienten mit hohen Werten >4
Gesamt 191 19.2 246 24.4 0.193
Korperlicher Zustand 146 14.7 214 21.3 0.113
Arbeits- und Unterhaltssituation 420 42.3 382 38.0 0.217
Alkoholgebrauch 136 13.7 126 12.5 0.778
Drogengebrauch 218 22.0 151 15.0 0.096
rechtliche Situation 119 12.0 78 7.8 0.338
Familie und Sozialbeziehungen 318 32.0 302 30.0 0.591
Psychischer Status 260 26.2 293 291 0.436
Anzahl schwerwiegender Bereiche
Keine 349 35.1 437 43.4
1 197 19.8 159 15.8
2 156 15.7 129 12.8 0.328
3 150 151 118 11.7
4+ 142 14.3 163 16.2

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Féllen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B4.2: Frauen: Lebensqualitadt und Abhangigkeitsschweregrad der Auswertungsstichprobe zu t4-
Baseline und ts-Follow-up

Auswertungsstichprobe Frauen (N = 487)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Generische Lebensqualitat; EQ-5D; MW (SD) 0.70 (0.18) 0.71 (0.25) 0.608
% der Patienten <0.6 (sehr gering) 96 20.3 151 31.0 0.065
0.6 - 0.7 (gering) 126 26.6 80 16.5 0.091
0.7 - 0.75 (vermindert) 139 29.4 96 19.8 0.095
>0.75 (normal) 112 23.7 160 32.8 0.104
Probleme der Mobilitat 5 1.1 3 0.6 0.949
Probleme der Selbstversorgung 1 0.2 8 1.7 0.890
Probleme bei allgemeinen Tatigkeiten 10 2.1 6 1.2 0.887
Probleme mit Schmerzen/kérperlicher Aktivitat 20 4.2 9 1.9 0.751
Probleme mit Angst/Niedergeschlagenheit 49 10.3 10 2.0 0.397
Addiction Severity Index (ASI); MW (SD)
Gesamt 2.58 (1.39) 1.86 (1.29) 0.000
Korperlicher Zustand 2.47 (2.01) 2.14 (1.80) 0.054
Arbeits- und Unterhaltssituation 3.70 (2.13) 2.81(1.91) 0.000
Alkoholgebrauch 1.17 (1.87) 0.88 (1.60) 0.063
Drogengebrauch 2.35(2.26) 1.22 (1.50) 0.000
rechtliche Situation 1.38 (1.93) 0.60 (1.21) 0.000
Familie und Sozialbeziehungen 3.69 (2.39) 2.62 (1.90) 0.000
Psychischer Status 3.29 (2.24) 2.50 (1.97) 0.000
Addiction Severity Index (ASI); % Patienten mit hohen Werten >4
Gesamt 64 13.3 81 16.7 0.569
Korperlicher Zustand 71 14.7 89 18.3 0.550
Arbeits- und Unterhaltssituation 161 33.3 141 29.0 0.413
Alkoholgebrauch 37 7.7 28 5.8 0.759
Drogengebrauch 88 18.2 31 6.4 0.113
rechtliche Situation 42 8.7 20 41 0.513
Familie und Sozialbeziehungen 174 36.3 126 25.9 0.057
Psychischer Status 140 29.1 122 25.1 0.468
Anzahl schwerwiegender Bereiche
Keine 186 38.5 268 55.0
1 99 20.5 61 12.5
2 80 16.6 57 11.7 0.197
3 62 12.8 51 10.5
4+ 56 11.6 50 10.3

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fur gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B5: Somatische und psychische Morbiditat der Auswertungsstichprobe (ohne Verstorbene
n = 131) zu ty-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe (N = 1493)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up
N % N % p-Wert
Somatische Morbiditat
% der Patienten ohne somatische Erkrankung 357 23.9 531 35.6 0.000
HIV/ Aids 83 6.5 85 7.2 0.283
HCV 989 66.9 583 55.6 0.000
pulmonal 135 9.0 173 11.6 0.002
kardiovaskular 79 5.3 119 8.0 0.000
andere 427 28.6 917 61.4 0.000
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen; MW(SD) 1.23 (1.08) 0.97 (0.97) 0.000
Keine 357 23.9 531 35.6
1 679 455 628 421
2 304 20.4 219 14.7 0.000
3 98 6.6 89 6.0
4+ 55 3.7 26 1.7
Psychische Morbiditat
% der Patienten mit mind. einer Erkrankung 513 34.4 394 26.4 0.000
% der Patienten mit 2 oder mehr Erkrankungen 253 17.0 201 13.5 0.000
Depression 563 37.7 627 42.0 0.001
Angst 244 16.3 287 19.3 0.004
Psychotische Stérung 42 2.8 73 4.9 0.000
Schlafstorung 195 131 317 213 0.000
PTSD/-stressbedingt 105 7.0 194 13.0 0.000
Personlichkeitsstorung 291 19.5 334 22.4 0.008
andere 153 10.3 145 9.7 0.481
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen;
MW (gSD) 1.10 (1.15) 1.13 (1.39) 0.373
Keine 548 36.7 661 44.3
1 513 34.4 394 26.4
2 253 17.0 201 13.5 0.000
3 124 8.3 120 8.0
4+ 55 3.7 117 7.8

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fuir gepaarte Stichproben
berechnet
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Tab. B5.1: Manner: Somatische und psychische Morbiditat der Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline
und ts-Follow-up

Auswertungsstichprobe Manner (N = 1006)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up

N % N % p-Wert

Somatische Morbiditéat

HIV/ Aids 50 5.8 47 6.0 0.975

HCV 647 65.0 409 56.3 0.005

pulmonal 90 9.0 101 10.0 0.798

kardiovaskular 56 5.6 90 9.0 0.455

andere 283 28.1 643 63.9 0.000

Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen; MW (SD) 1.21 (1.10) 0.99 (0.97) 0.001
Keine 254 253 337 33.5
1 456 453 446 44.3

2 193 19.2 146 14.5 0.089
3 66 6.6 59 5.9
4+ 37 3.7 18 1.8

Psychische Morbiditat

Depression 378 37.6 424 42.2 0.183

Angst 161 16.0 192 19.1 0.449

Psychotische Stérung 34 3.4 54 5.4 0.659

Schlafstorung 145 14.4 222 22.0 0.069

PTSD/-stressbedingt 62 6.2 119 11.8 0.225

Persodnlichkeitsstorung 187 18.6 217 21.6 0.451

andere 98 9.7 102 10.1 0.925

Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen; MW (SD) 1.09 (1.17) 1.14 (1.36) 0.532
Keine 377 37.5 429 42.6
1 341 33.9 282 28.0

2 170 16.9 131 13.0 0.116
3 80 8.0 86 8.6
4+ 38 3.8 78 7.8

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B5.2: Frauen: Somatische und psychische Morbiditat in der Auswertungsstichprobe zu t,-Baseline

und ts;-Follow-up

zu t;-Baseline

Auswertungsstichprobe Frauen (N = 487)

zu ts-Follow-up

N % N % p-Wert
Somatische Morbiditat
HIV/ Aids 33 8.0 37 9.9 0.781
HCV 342 71.0 174 54.0 0.000
pulmonal 45 9.2 72 14.7 0.387
kardiovaskular 23 4.7 29 6.0 0.835
andere 144 29.6 274 56.3 0.000
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen; MW (SD) 1.28 (1.04) 0.93 (0.98) 0.000
Keine 103 21.2 194 39.8
1 223 45.8 182 374
2 111 22.8 73 15.0 0.088
3 32 6.6 30 6.2
4+ 18 3.7 8 1.6
Psychische Morbiditat
Depression 185 38.0 203 41.7 0.459
Angst 83 17.0 95 19.6 0.661
Psychotische Stérung 8 1.6 19 3.8 0.768
Schlafstérung 50 10.3 96 19.7 0.146
PTSD/-stressbedingt 43 8.8 75 15.4 0.305
Personlichkeitsstorung 104 21.4 116 23.9 0.653
andere 55 11.3 43 8.8 0.690
Durchschnittliche Anzahl von Erkrankungen; MW (SD) 1.11(1.10) 1.10 (1.44) 0.931
Keine 171 35.1 232 47.6
1 172 35.3 112 23.0
2 83 17.0 70 14.4 0.028
3 44 9.0 34 7.0
4+ 17 3.5 39 8.0

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden fur kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fur gepaarte Stichproben berechnet
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Tab. B6: Behandlungsziele der Arzte und Inanspruchnahme psychosozialer Dienste der
Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe (N = 1493)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Behandlungsziele; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau 1453 97.9 1118 74.9 0.000
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit 788 53.1 1029 69.0 0.000
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie 882 59.4 1045 70.0 0.000
Soziale Stabilisierung 1450 97.7 1368 91.7 0.000
Reduktion kdrperlicher Komorbiditat 1443 97.2 1270 85.1 0.000
Reduktion psychischer Komorbiditat 1415 95.4 1259 84.3 0.000
Reduktion illegaler Drogen 1371 92.4 1335 89.4 0.000
Abstinenz von allen illegalen Drogen 1018 68.6 1318 88.3 0.000
Reduktion legaler Substanzen 1286 86.7 1228 82.2 0.000
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens 1467 98.9 1096 73.4 0.000
Zielerreichung in den letzten 12 Monaten; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau - - 952 65.6
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit - - 234 29.6
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie - - 239 271
Soziale Stabilisierung - - 1119 77.2
Reduktion korperlicher Komorbiditat - - 988 68.5
Reduktion psychischer Komorbiditat - - 845 59.8
Reduktion illegaler Drogen - - 989 72.2
Abstinenz von allen illegalen Drogen - - 676 66.4
Reduktion legaler Substanzen - - 780 60.6
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens - - 1005 68.5
Inanspruchnahme psychosozialer/anderer Dienste zur t,
PSB' in substituierender Einrichtung 1099 76.1 818 54.8 0.000
PSB'in psychotherapeutischer Einrichtung 185 12.8 80 5.4 0.000
Psychiatrische Einrichtung 115 8.0 54 3.6 0.000
Drogenberatungsstellen 878 60.8 702 47.1 0.000
Andere Beratungsstellen 162 11.2 99 6.6 0.000
Psychotherapeuten 115 8.0 101 6.8 0.072
Sozialdienste 207 14.3 122 8.2 0.000
Andere Dienste 177 12.3 118 7.9 0.000
Durchschnittliche Anzahl von Arztbesuchen (letzte 12 Monate) 9.1(19.7) 12.6 (28.6) 0.000
Psychiater 0.8 (8.2) 1.0(5.2) 0.458
Psychotherapeut 1.3 (6.6) 1.5 (6.6) 0.440
Andere Arzte 6.9 (16.2) 10.1 (26.9) 0.000

(%) Prozentangaben sind nicht immer auf n = 1493 bezogen, da bei einigen Fallen (<10) fehlende Werte vorliegen.
p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet
"PSB: Psychosoziale Beratung
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Tab. B6.1: Manner: Behandlungsziele der Arzte und Inanspruchnahme psychosozialer Dienste der
Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline und t;-Follow-up

Auswertungsstichprobe Manner (N = 1006)

zu t;-Baseline zu tz-Follow-up
N % N % p-Wert
Behandlungsziele; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau 979 97.9 754 75.0 0.000
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit 519 51.9 700 69.5 0.000
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie 595 59.5 706 70.2 0.000
Soziale Stabilisierung 976 97.6 924 91.9 0.000
Reduktion kérperlicher Komorbiditat 978 97.8 858 85.3 0.000
Reduktion psychischer Komorbiditét 957 95.7 850 84.5 0.000
Reduktion illegaler Drogen 920 92.0 907 90.2 0.177
Abstinenz von allen illegalen Drogen 670 67.0 893 88.8 0.000
Reduktion legaler Substanzen 848 84.8 836 83.1 0.353
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens 987 98.7 747 74.3 0.000
Zielerreichung in den letzten 12 Monaten; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau - - 634 64.7
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit - - 139 26.8
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie - - 153 25.7
Soziale Stabilisierung - - 746 76.5
Reduktion korperlicher Komorbiditat - - 664 67.9
Reduktion psychischer Komorbiditat - - 557 58.2
Reduktion illegaler Drogen - - 642 69.7
Abstinenz von allen illegalen Drogen - - 424 63.3
Reduktion legaler Substanzen - - 494 58.2
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens - - 677 68.6
Inanspruchnahme psychosozialer/anderer Dienste zur t,
PSB’ in substituierender Einrichtung 725 74.6 552 54.8 0.000
PSB' in psychotherapeutischer Einrichtung 118 12.1 54 54 0.170
Psychiatrische Einrichtung 81 8.3 35 3.5 0.341
Drogenberatungsstellen 590 60.7 468 46.5 0.000
Andere Beratungsstellen 96 9.9 62 6.2 0.416
Psychotherapeuten 74 7.6 59 5.9 0.691
Sozialdienste 135 13.9 76 7.5 0.166
Andere Dienste 112 11.5 70 7.0 0.313
Durchschnittliche Anzahl von Arztbesuchen (letzte 12 Monate) 9.1 (20.6) 12.1(30.3) 0.067
Psychiater 0.8 (7.5) 0.9 (5.3) 0.807
Psychotherapeut 0.9(3.2) 1.3(5.7) 0.170
Andere Arzte 7.3 (19.0) 9.9 (29.0) 0.093

(%) Prozentangaben sind nicht immer auf n = 1493 bezogen, da bei einigen Fallen (<10) fehlende Werte vorliegen.
p-Werte wurden flr kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fuir metrische Daten mit einem t-Test fir gepaarte Stichproben berechnet
"PSB: Psychosoziale Beratung
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Tab. B6.2: Frauen: Behandlungsziele der Arzte und Inanspruchnahme psychosozialer Dienste der
Auswertungsstichprobe zu t;-Baseline und t3-Follow-up

Auswertungsstichprobe Frauen (N = 487)

zu t;-Baseline zu ts-Follow-up
N % N % p-Wert
Behandlungsziele; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau 474 97.9 364 74.7 0.000
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit 269 55.6 330 67.7 0.002
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie 287 59.3 338 69.5 0.008
Soziale Stabilisierung 474 97.9 444 91.2 0.000
Reduktion kérperlicher Komorbiditat 465 96.1 412 84.6 0.000
Reduktion psychischer Komorbiditat 458 94.6 409 84.0 0.000
Reduktion illegaler Drogen 451 93.2 427 87.7 0.006
Abstinenz von allen illegalen Drogen 348 71.9 425 87.3 0.000
Reduktion legaler Substanzen 438 90.5 391 80.3 0.000
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens 480 99.2 349 71.6 0.000
Zielerreichung in den letzten 12 Monaten; % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau - - 319 67.2
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit - - 95 35.2
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie - - 86 30.0
Soziale Stabilisierung - - 373 78.7
Reduktion korperlicher Komorbiditat - - 325 69.8
Reduktion psychischer Komorbidit&t - - 288 62.9
Reduktion illegaler Drogen - - 348 771
Abstinenz von allen illegalen Drogen - - 251 72.2
Reduktion legaler Substanzen - - 286 65.3
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens - - 327 68.2
Inanspruchnahme psychosozialer/anderer Dienste zur t,
PSB' in substituierender Einrichtung 374 791 267 54.7 0.000
PSB' in psychotherapeutischer Einrichtung 67 14.2 26 54 0.237
Psychiatrische Einrichtung 34 7.2 19 4.0 0.638
Drogenberatungsstellen 288 60.9 235 48.2 0.004
Andere Beratungsstellen 66 14.0 36 7.5 0.330
Psychotherapeuten 41 8.7 42 8.7 0.995
Sozialdienste 72 15.2 46 9.5 0.363
Andere Dienste 65 13.7 48 9.8 0.522
Durchschnittliche Anzahl von Arztbesuchen (letzte 12 Monate) 9.2 (17.9) 13.7 (24.3) 0.019
Psychiater 0.9 (9.2) 1.1 (5.0) 0.763
Psychotherapeut 1.9 (10.1) 2.0(8.3) 0.904
Andere Arzte 6.2(9.7) 10.6 (21.4) 0.003

(%) Prozentangaben sind nicht immer auf n = 1493 bezogen, da bei einigen Fallen (<10) fehlende Werte vorliegen.
p-Wert wurde fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fir metrische Daten mit einem t-Test fir gepaarte Stichproben berechnet
' PSB: Psychosoziale Beratung
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Tab. B7: Geschlechtsunterschiede der Merkmale zu t; (N=1493)

Manner (N=1006)

Frauen (N=487)

Geschlechtsunterschiede

N % N % p-Wert
Familienstand; %
ledig 613 61.2 206 425
verheiratet 116 11.6 68 14.0 0.000
Getrennt lebend/ verwitwet/ geschieden 151 15.1 135 27.8 ’
anderes 122 12.2 76 15.7
Anzahl der Kinder
Keine 603 60.2 212 43.6
1 216 21.6 136 28.0
2 121 12.1 89 183 0.000
3+ 62 6.2 49 10.1
Mindestens ein Kind 399 39.8 274 56.4 0.000
Beruflicher Status; %
beschéaftigt 236 334 111 354
arbeitslos 319 45.1 110 35.0 0.000
Hausmann/-frau 16 23 31 9.9 ’
anderes 136 19.2 62 19.8
Substitut; %
Methadon 740 81.1 363 82.5
Buprenorphin 170 18.6 73 16.6 0.410
Codein 3 0.3 4 0.9
Anzahl der Unterbrechungen in den letzten 12 Monaten; MW (SD) 1.35 (0.88) 1.43 (0.94) 0.405
Keine 854 84.9 412 84.6
1 123 12.2 58 12.0
2 18 18 9 19 0.462
3+ 12 1.2 8 1.6
Anzahl aller Unterbrechungen; MW (SD) 1.74 (2.02) 1.72 (2.30) 0.885
Keine 777 77.2 377 775
1 154 15.4 76 15.7
2 46 46 23 47 0.438
3+ 29 2.9 11 2.2
Haufigkeit der Abdosierung mit dem Ziel der Abstinenz; MW (SD) 1.66 (1.73) 1.50 (1.25) 0.449
Keine 796 79.2 384 78.8
1 151 15.0 74 15.2
2 34 3.3 19 3.9 0.361
3+ 25 25 10 2.1
Primare Outcomes
Abstinenz 93 9.3 47 9.7 0.801
Stabile Substitution 535 53.2 212 435 0.049
Instabile Substitution 138 13.7 69 14.2 0.813
Konkomitanter Substanzgebrauch (Urintest)
irgendein Opioidgebrauch 418 43.8 154 34.2 0.001
Irgendein schwerwiegender Drogengebrauch 114 12.0 37 8.2 0.014
Andere 133 13.9 45 10.0 0.007
Generische Lebensqualitat; EQ-5D; MW (SD) 0.69 (0.25) 0.71 (0.25) 0.050
Addiction Severity Index (ASI); MW (SD) 2.20 (1.43) 1.86 (1.29) 0.000
Korperlicher Zustand 2.29 (2.02) 2.14 (1.80) 0.146
Arbeits-/ Unterhaltssituation 3.11(2.12) 2.81(1.91) 0.008
Alkoholgebrauch 1.41 (2.10) 0.88 (1.60) 0.000
Drogengebrauch 1.75 (1.89) 1.22 (1.50) 0.000
Rechtliche Situation 0.98 (1.70) 0.60 (1.21) 0.000
Familie und Sozialbeziehung 2.82 (2.15) 2.62 (1.90) 0.088
Psychischer Status 2.74 (2.19) 2.50 (1.97) 0.045
Zielerreichung (letzte 12 Monate); % Patienten
Motivations-/ Beziehungsaufbau 649 86.1 328 90.1 0.000
Vollkommene Opioid-/Substitutionsfreiheit 244 34.9 143 43.3 0.000
Motivation Drogen-/ Substitutionstherapie 221 31.3 117 34.6 0.016
Soziale Stabilisierung 764 82.7 382 86.0 0.000
Reduktion korperlicher Komorbiditat 677 78.9 335 81.5 0.020
Reduktion psychischer Komorbiditat 583 68.6 302 73.7 0.000
Reduktion illegaler Drogen 695 76.6 365 85.4 0.000
Abstinenz von allen illegalen Drogen 572 64.0 323 75.9 0.000
Reduktion legaler Substanzen 562 67.2 307 78.5 0.000
Pravention/Reduktion kriminellen Verhaltens 689 92.2 332 95.2 0.000

TFehlwerte wurden durch Informationen zur t; Untersuchung ersetzt
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Tab. C1: Pradiktoren fiir vorzeitige Mortalitat

Gesamt Lebend zum verstorben Vorhersagende
(N=2284) Follow-up (N=131) Variablen®
(N=1963)'
N % N % N % OR 95% ClI
Baseline-Merkmale®
Manner 1561 68.4 1340 68.3 94 71.8 1.18 0.80-1.75
Alter; MW(SD) 34.8 (8.1) 34.7 (8.0) 38.3(8.2) 1.06*** 1.03-1.08
Substitut
Methadon 1690 74.0 1443 735 109 83.2 1.00 (ref)
Buprenorphin 578 25.3 506 25.8 21 16.0 0.55* 0.34-0.89
andere 16 0.7 14 0.7 1 0.8 0.95 0.12-7.26
Substitut zu FU bzw. letztem Kontakt
Methadon 1983 86.8 1681 85.6 114 871 1.00 (ref)
Buprenorphin 288 12.6 271 13.8 17 13.0 0.93 0.55-1.58
andere 13 0.6 11 0.6 0 0 - -
Nicht in Substitution zu FU bzw. letztem Kontakt 422 26.0 349 234 73 55.7 413 2.86-5.94
Familienstand
ledig 1284 56.4 1105 56.5 67 51.2 1.00 (ref)
verheiratet 277 12.2 245 125 12 9.2 0.81 0.43-1.52
getrennt lebend/ geschieden/verwitwet 443 19.5 367 18.8 38 29.0 1.71* 1.13-2.59
Andere 273 12.0 240 12.3 14 107 0.96 0.53-1.74
Jahre Schulbesuch; MW(SD) 10.0 (1.8) 10.0 (1.8) 10.3 (2.3) 1.09 0.97-1.22
Beruflicher Status
berufstatig 518 229 462 23.7 13 9.9 1.00 (ref)
arbeitslos 1235 54.5 1033 53.1 93 71.0 3.20"** 1.77-5.78
nicht berufstatig; Hausfrau/-mann 349 15.4 309 15.9 20 15.3 2.30* 1.13-4.69
andere 164 7.2 143 7.3 5 3.8 1.24 0.44 - 3.55
Durchschnittliches monatliches Nettoeinkommen in
Euro; MW(SD) 620.4 (476.8) 625.5 (485.0) 552.8 (384.8) 1.00 1.00 - 1.00
Alter zu Beginn der Substitution; .
MW(SD) 9 19.8 (5.2) 19.9 (5.2) 19.0 (5.0) 0.97 0.93-1.00
Jahre des Opioidgebrauchs; MW(SD) 14.9 (8.2) 14.8 (8.1) 19.2 (8.9) 1.06*** 1.04 -1.08
Alter bei erster Substitution; MW(SD) 29.3 (7.6) 29.2 (7.5) 31.7 (8.4) 1.04** 1.02-1.07
Jahre seit erster Substitution; MW(SD) 5.5(5.1) 5.5(5.1) 6.7 (5.2) 1.04** 1.01-1.07
Aktueller Schweregrad (ASI); MW(SD)* 2.7 (1.5) 2.7 (1.5) 3.2(1.5) 1.27%* 1.14-1.42
HIV/ AIDS 123 6.4 93 5.6 22 19.6 4.10%** 2.46-6.84
Hepatitis B 627 31.9 538 31.6 46 41.8 1.56* 1.05-2.30
Hepatitis C 1357 64.2 1167 63.7 90 72.6 1.50* 1.01-2.26
Irgendeine korperliche Erkrankung 1669  73.1 1427 72.7 110 84.0 1.97* 1.22-3.17
Irgendeine psychische Erkrankung 1467 64.2 1244 63.4 104 794 2.23** 1.44-3.43

OR = Odds Ratio; Cl = Konfidenzintervall, (ref) = Bezugsgruppe, FU = Follow up t3

*p<.05, *p<.01, ***p<.001
' Drop out zu Follow-up n=190

2 Pradiktorvariablen wurden mittels Regressionsanalysen berechnet; dimensionale OR stehen fir den Anstieg des OR um einen Skalenpunkt

® Baseline Merkmale, wenn nicht anders angegeben
4 Europaischer Addiction Severity Index (EuropASI)



Tab. C2: Haufigkeit von PSB und anderen Interventionen und Outcomes

Intensitat der PSB

Andere MalBnahmen

keine PSB PSB Mittel PSB Hoch keine PSB PSB Mittel PSB Hoch
N % N %  p-Wert N % p-Wert N % N % p-Wert N % p-Wert
Primare Outcomes
Mortalitat 27 10.3 83 8.3 0.290 21 6.0 0.053 40 7.0 66 8.5 0.307 25 9.3 0.242
stabile Substituton 118 454 486 484 0.863 139 39.9 0.281 265 465 359 464 0.806 119 444 0.170
instabile Substitution 40 154 117 117 0.231 46 13.2  0.190 69 121 107 138 0.362 27 10.1 0.234
Abstinenz 22 8.4 83 8.3 0.933 33 9.5 0.654 61 10.7 57 74 0.034 20 7.5 0.143
Haltequote 80 30.7 297 296 0.736 99 285  0.555 183 321 219 283 0137 74 276 0.194
Mittlere Anzahl Unterbrechungen; MW(SD)'
in den letzten 12 Monaten  0.16 (0.51)  0.20 (0.60)  0.370 0.27 (0.68) 0.017 0.23 (0.64) 0.18(0.54) 0.136 0.23 (0.69) 0.898
insgesamt  0.39 (0.90) 0.34 (1.14) 0.506 0.55 (1.66) 0.066 0.37 (1.16)  0.42(1.37) 0.319 0.38 (1.02) 0.883
ASI; MW(SD)' 2.21(1.38) 2.02(1.38) 0.052 2.22 (1.42) 0.894 1.88(1.29) 2.19(1.44) 0.000 2.27 (1.41) 0.000
Beikonsum; %'
Positiver Urintest konkomitanter Opioidgebrauch® 35 14.7 90 10.5 0.069 26 8.5 0.024 52 102 84 126 0.195 15 6.6 0.128
Positiver Urintest konkomitanter Substanzgebrauch® 84 353 221 257 0.003 72 235 0.003 122 238 202 30.3 0.014 53 235 0.912
Arzturteil konkomitanter Opioidgebrauch® 7 2.9 26 28 0977 15 4.6 0.291 12 2.2 24 34 0.221 12 4.9 0.046
Arzturteil konkomitanter Substanzgebrauch® 112 457 347 37.7 0.022 119 36.4  0.025 196 36.2 299 422 0.030 83 34.2 0.587

* Stichprobe N=1624 / Stichprobe N=1493

! BezugsgrofRe ist die Stichprobe N=1493 (Verstorbene ausgeschlossen)

2 andere Opioide, Methadon bei Substitution durch Buprenorphin, Buprenorphin bei Substitution durch Methadon

® Cannabis ausgenommen

Bueyuy Jyouagssnyos SONIHd
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Tab. C3: Vergleich der Substitutionsmittel: Merkmale der Patienten

Le’\\//l(?rg?e?tdh%rc\ign Buprenorphin Methadon Levomethadon
(N =943) Stichprobe (N = 196) (N =775) Stichprobe (N = 168)

Baseline-Merkmale N % N % p-Wert N % N % p-Wert
Alter; MW (SD) 36.0 (8.0) 34.5(8.6) 0.030 35.5(7.9) 38.5(7.9) 0.000
Geschlecht

Méanner 643 68.2 127 64.8 0537 537 69.3 106 63.1 0195

Frauen 300 31.8 69 35.2 238 30.7 62 36.9
Dauer (Jahre) Opioidgebrauch; MW(SD) 16.2 (8.3) 14.2 (8.9) 0.003 15.5 (8.1) 19.6 (8.4) 0.000
Dauer (Jahre) Substitution; MW(SD) 6.0 (5.2) 5.0 (4.4) 0.003 5.6 (5.0) 8.1(5.9) 0.000
Anzahl Substitutionsperioden; MW(SD) 2.3(1.6) 23(1.2) 0.837 2.3(1.6) 2.4 (1.4) 0.434
Anzahl Monate in aktueller Substitution; MW(SD) 22.5(31.3) 10.7 (12.3) 0.000 21.8(30.6) 25.7 (34.2) 0.167
ASI - Aktueller Schweregrad; MW(SD) 2.8 (1.5) 23(1.2) 0.000 2.8 (1.5) 2.8 (1.5) 0.748

(%) Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten

p-Werte wurden mittels Chi?-Test fir kategoriale Variablen und mittels t-Test flr metrische Variablen berechnet



Tab. C4: Substitutionsmittel, Dosierung und Outcomes

Methadon/ Levomethadon Buprenorphin Methadon Methadon Levomethadon Levomethadon
VS. VS.
(N =943/ 851)* (N =196/ 185)* Buprenorphin (N =775/ 700)* (N =168/ 151)* Buprenorphin
i1 i3 t1 t3 t, t3 1, t3
N p- p-Wert N p- p-Wert
N % N % Wert N % N % Wert N % N % Wert N % N % Wert
Primare Outcomes; %
Mortalitat 92 98 1 56 0.696 75 97 17 10.1 0.674
stabile Substitution 472 50.1 17 597 0.031 357 46.1 115 685 0.163
instabile Substitution 106 112 31 158 0.545 82 106 24 14.3 0.878
Abstinenz 57 6.0 12 6.1 0.958 55 7.1 2 1.2 0.776
Haltequote; % 689  73.1 150  76.5 0.385 548  70.7 141 839 0.114
Mittlere Anzahl Unterbrechungen; MW(SD)"'
in den letzten 12 Monaten 0.19 (0.57) 0.17 (0.48) 0.20 (0.58) 0.13 (0.38)
insgesamt 0.33 (1.07) 0.35 (0.67) 0.35 (1.14) 0.23 (0.58)
Mittlere Dosis
Substitutionsmittel; MW(SD) 73.56 (43.38) 76.98(50.02) 0.110 6.97 (5.93)  6.79 (4.75) 0.748 73.56 (43.38) 76.98 (50.02) 0.151 50.09 (28.57) 58.19 (117.08) 0.384
niedrig® 265 386 152 349 67 370 55 374 265 386 152 34.9 31 207 39 283
mittel 187 272 121 27.8 0000 91 503 72  49.0 0.000 187 272 121 27.8 0000 40 267 32 232 0.000
hoch 235 342 162 372 23 127 20 136 235 342 162 37.2 79 527 67 486
ASI; MW(SD)' 2.75(1.48)  2.16(1.35) 0.000 2.30(1.21)  2.03(1.47) 0.055 0.146 274 (1.49)  2.16(1.32) 0.000  2.80 (1.48) 2.18(1.48)  0.000 0.333
Beikonsum; %'
P°S't"’erU””teg“fo.”mm'ta”‘e;' 158 196 63 7.9 0000 20 119 10 58 0597 0.000 133 200 44 67 0000 25 177 19 132 0.000 0.809
pioidgebrauch
Pos. U”g‘eStkO”'@m'ta”teg 302 378 215 268 0001 43 258 28 163 0.345 0.824 252 382 161 244 0001 50 362 54 375 0.065 0.584
ubstanzgebrauch
Arzturteil konkomitanter 457 454 250 24 0060 21 114 11 60 0615 0.555 116 166 16 23 0060 21 139 4 2.7  0.092 0.967
Opioidgebrauch
Arzturteil konkomitanter 5,7 557 348 409 0000 36 195 66 357 0.088 0.073 190 271 281 404 0000 37 245 67 444  0.000 0.958
Substanzgebrauch
BSI; MW(SD)' 0.68(0.52) 0.58(0.49) 0.000  0.60 (0.48)  0.47 (0.40) 0.005 0.001 0.67 (0.53) 0.57(0.49) 0.000 0.71(0.51) 0.61(0.50)  0.071 0.001

® Methadon:<60; 60-80; >80; Levomethadon: <30; 30-40; >40; Buprenorphin: <5, 5-10, >10

* Stichprobe N=1624 / Stichprobe N=1493

' BezugsgroRe ist die Stichprobe N=1493 (Verstorbene ausgeschlossen)

2 andere Opioide, Methadon bei Substitution durch Buprenorphin, Buprenorphin bei Substitution durch Methadon
® Cannabis ausgenommen

Bueyuy Jyouagssn|ydS SOWIHd
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Tab. C5: Baseline — Soziodemografischer Merkmale der eligiblen Ausgangsstichprobe und der
Auswertungsgruppen fir t,

Ausgangsstichprobe t, Outcome
(N =2284) (N=277)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert
Alter; MW (SD) 34.8 (8.1) 36.3 (7.9) 0.003
18-30 733 321 71 25.6
31-40 985 43.1 115 415 0.008
241 566 24.8 91 329
Jahre Schulbesuch; MW (SD) 10.0 (1.8) 10.0 (1.9) 0.937
<10 1657 74.2 208 76.2
10-13 506 22.7 57 20.9 0.782
>13 69 3.1 8 2.9
Schulabschluss
keiner 418 18.4 55 19.9
Hauptschule 956 421 112 40.6
Realschule 458 20.2 61 221 0.636
Gymnasium 129 5.7 18 6.5 ’
Universitat 26 1.1 4 1.5
anderer 286 12.6 26 9.4
Beruflicher Status
berufstatig 518 22.9 67 24.2
arbeitslos 1235 54.5 149 53.8 0.666
nicht berufstatig; Hausfrau/-mann 349 15.4 37 13.4 ’
andere 164 7.2 24 8.7
Familienstand
ledig 1284 56.4 153 55.2
verheiratet 277 12.2 30 10.8 0.316
getrennt lebend/ geschieden/ verwitwet 443 19.5 66 23.8 ’
Andere 273 12.0 28 10.1
Wohnsituation
allein in eigener Wohnung 959 421 127 45.9
mit Lebenspartner in eigener Wohnung 681 29.9 75 271
Wohngemeinschaft 137 6.0 12 4.3
bei Familienangehdrigen 412 18.1 54 19.5 0.455
Kein fester Wohnsitz 24 1.1 1 0.4
Nachsorge-/ Ubergangseinrichtung 40 1.8 3 1.1
Andere 26 1.1 5 1.8
Anzahl der Kinder
Keine 1328 59.1 161 59.0
1 541 241 67 245
2 254 11.3 30 11.0 0.997
3+ 125 5.6 15 55
Body Mass Index; MW (SD) 24.0 (4.4) 24.5(4.7) 0.067
Untergewicht 125 6.1 11 4.6
Normalgewicht 1249 60.5 140 57.9 0.227
Ubergewicht 490 23.7 58 24.0 ’
Adipositas 201 9.7 33 13.6

Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl der Falle mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden mittels Chi-Test fir kategoriale Variablen und mittels t-Test fir metrische Variablen berechnet
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Tab. C6: Baseline — Behandlungs- und klinische Merkmale in der eligiblen Ausgangsstichprobe und den
Auswertungsgruppen fir t,

Ausgangsstichprobe t, Outcome
(N =2284) (N =277)
Baseline-Merkmale N % N % p-Wert
GroRe der Einrichtung
klein 749 32.8 89 32.1
mittel 1077 47.2 140 50.5 0.459
grof} 458 20.1 48 17.3
Art des Substitutionsmittels
Methadon 1690 74.0 221 79.8
Buprenorphin 578 25.3 55 19.9 0.105
andere 16 0.7 1 0.4
Aktuelle Dosis von (in mg); MW(SD)
Methadon 72.6 (42.6) 72.9 (45.0) 0.9286
Levomethadon 46.4 (29.0) 47.0 (30.4) 0.898
Buprenorphin 6.9 (5.1) 5.7 (3.6) 0.1077
Dauer (Jahre) Opioidgebrauch;
MW(SD) 14.9 (8.2) 16.2 (8.5) 0.574
Anzahl Jahre Opioidgebrauch
<5 Jahre 161 7.4 15 5.6
5-10 584 26.8 69 258
11-15 545 25.0 54 20.2 0.128
15-20 379 174 53 19.8
>20 508 233 77 28.7
Dauer (Jahre) Substitution; MW(SD) 5.5(5.1) 5.4 (4.9) 0.0289
Anzahl Jahre seit Substitutionsbeginn
<1 Jahre 496 21.7 54 19.5
1-3 511 22.4 71 25.6
4-6 453 19.8 54 19.5 0.74
7-9 350 15.3 44 15.9
>9 474 20.8 54 19.5
Anzahl Substitutionsperioden; MW(SD) 2.3(1.8) 21(1.1) 0.778
1 672 29.4 89 32.1
2 906 39.7 122 44.0
3 393 17.2 41 14.8 0.109
4 165 7.2 16 5.8
>4 148 6.5 9 3.3
Anzahl Monate in aktueller Substitution;
MW(SD) 16.6 (25.8) 20.6 (27.8) 0.019
< 11 Monate 1408 61.7 139 50.2
11-15 199 8.7 35 12.6
16-20 89 3.9 12 4.3 0.006
21-25 163 7.1 27 9.8
>25 424 18.6 64 23.1
ASI - Aktueller Schweregrad; MW(SD) 2.7 (1.5) 2.8(1.6) 0.647
% aktuell leicht 1380 61.1 156 57.1
% maRig 743 32.9 91 33.3 0.065
% schwer 135 6.0 26 9.5

Prozentangaben beziehen sich auf die Anzahl von Fallen mit vorliegenden Daten
p-Werte wurden mittels Chi-Test fir kategoriale Variablen und mittels t-Test fir metrische Variablen berechnet
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Tab. C7.1: Outcome-Status der Patienten zur t4-Untersuchung

Auswertungsstichprobe t, (N=277)

t; Status t, Status
N % N %
Verstorben 0 0.0 6 2.2
In Substitution 243 90.0 224 80.9
Stabile Substitution 202 74.8 166 59.9
Instabile Substitution 39 14.4 58 20.9
Unklarer Verlauf (in Substitution) 2 0.7 0 0.0
Nicht in Substitution 26 9.6 47 17.0
Abstinent 14 5.2 5 1.8
Haft - - 1 0.4
Stationar 1 0.4 4 1.4
Abbruch 2 0.7 11 4.0
unklarer Verlauf 10 3.7 26 9.4

Fir N=7 Patienten kein t; Status bekannt

Tab. C7.2: Aktueller Schweregrad (ASI) zur t4, t,, t3 und t4-Untersuchung in der Auswertungsstichprobe t,

(N=277)
QESS;;%SE; t, Outcome t; Outcome ts Outcome p-Wert*
ASI - Aktueller Schweregrad; MW(SD)
Gesamt  2.63 (2.21) 2.95 (2.20) 2.63 (2.41) 2.84 (2.30) ti-ta; t-ta; to-ts; to-ts
Korperlicher Zustand 3.95 (2.44) 4.01(2.17) 3.27 (2.42) 3.03 (2.33) -

Arbeits- und Unterhaltssituation 1.49 (1.98) 1.87 (2.33) 1.42 (2.42) 1.39 (2.33) ti-ts; t-ta; to-ts; to-ty
Alkoholgebrauch  2.72 (2.51) 2.64 (2.06) 1.73 (2.04) 1.78 (2.18) to-ty
Drogengebrauch 1.84 (2.33) 1.50 (2.23) 0.85 (1.79) 0.80 (1.69) ty-ts; ti-ta; to-ts; to-ts

rechtliche Situation 3.51(2.50) 3.56 (2.30) 3.17 (2.55) 3.04 (2.50) ti-ts; th-ta; to-ts; to-ty

Familie und Sozialbeziehungen  3.35 (2.44) 3.43 (2.27) 3.22 (2.49) 3.21 (2.31) ti-ty; tots

Psychischer Status ~ 2.78 (1.56) 2.95(1.42) 2.33(1.51) 2.32 (1.43) -

* signifikante Unterschiede zwischen den Untersuchungszeitpunkten
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Tab. C8: Konkomitanter Substanzgebrauch in der t, Stichprobe

Zu t;-Baseline

ts Auswertungsstichprobe (n = 277)
zu t,-Follow-up

zu ts-Follow-up

Zu ts,-Follow-up

N %’ N %’ N %’ N %’
Urinscreening
Methadon* 2 0.8 0 0.0 1 0.4 1 0.5
Buprenorphin® - - 1 0.4 2 0.9 0 0.0
Amphetamine 2 0.8 1 0.4 1 0.4 3 1.5
Metamphetamine 1 0.5 3 1.3 4 1.8 1 0.5
Kokain 14 5.8 7 3.1 5 2.1 1 0.5
andere Opioide (z.B. Heroin) 48 19.1 28 124 27 11.4 23 11.8
Cannabis 116 49.6 109 48.2 82 34.6 76 39.0
Halluzinogene 2 1.3 - - - - - -
Codein” 5 2.8 - - - - - -
Benzodiazepine / Barbiturate 50 20.5 44 19.5 55 229 44 22.6
Trizykl. Antidepressiva - - - - - - 13 6.7
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch' 98 37.8 70 31.0 91 375 68 34.9
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch3 173 66.5 144 63.7 140 57.6 112 57.4
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch® 50 19.2 29 12.8 30 12.4 23 11.8
irgendein schwerwiegender
Substanzgebrauch6 59 22.7 34 15.0 36 14.8 24 12.3
Konkomitanter Substanzgebrauch: Arzt (letzte 4
Wochen)
Methadon 6 2.2 5 21 1 0.4 4 1.9
Buprenorphin - - 1 0.4 3 1.2 1 0.5
Kokain 15 54 11 46 31 12.2 7 34
andere Opioide (z.B. Heroin) 40 14.4 38 16.0 2 0.8 33 15.9
Metamphetamine 2 0.7 4 1.7 0 0.0 1 0.5
Amphetamine 3 11 3 1.3 0 0.0 4 1.9
Cannabis 89 321 109 45.8 47 42.0 87 41.8
Halluzinogene 0 0.0 0 0.0 96 37.7 1 0.5
Alkohol 83 30.0 93 39.1 69 271 66 31.7
Codein’ 0 0.0 1 0.4 5 2.0 1 0.5
Sedativa - - 25 1.7 1 1.0 1 0.5
Benzodiazepine 29 10.5 45 18.9 57 23.7 46 221
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 12 66 23.8 80 33.6 114 447 71 34.1
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 123 44.4 137 57.6 127 49.8 119 57.2
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch ® 153 55.2 162 68.1 141 55.3 135 64.9
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch ° 40 14.4 38 15.9 8 3.2 33 15.9
irgendein schwerwiegender
Substanzgebrauch® 45 16.3 43 18.0 35 13.7 36 17.3
Konkomitanter Substanzgebrauch: Patient (letzte
4 Wochen)
Methadon 21 7.6 48 22.4 29 12.8 7 4.0
Buprenorphin 6 2.8 10 44 2 1.2
Kokain 27 9.8 17 7.9 8 3.5 7 4.0
Amphetamine 8 2.9 6 2.8 9 4.0 4 2.3
Cannabis 140 50.5 117 54.7 99 43.8 75 43.1
Halluzinogene 2 0.7 4 1.9 2 0.9 0 0.0
Heroin 66 23.8 42 19.6 47 20.8 30 17.2
Morphin/ Opium 3 1.1 3 1.4 4 1.8 1 0.6
Codein’ 7 2.5 3 1.4 1 0.4 7 4.0
Sedativa 57 20.6 35 16.4 44 19.5 37 213
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch1 125 451 116 54.2 109 48.2 73 42.0
irgendein konkomitanter Substanzgebrauch 196 70.8 159 74.3 158 69.9 117 67.2
irgendein konkomitanter Opioidgebrauch ° 67 24.2 44 18.4 50 20.6 32 18.4
irgendein schwerwiegender
Substanzgebrauch® 77 27.8 56 23.4 60 24.7 36 20.7

p-Werte wurden fiir kategoriale Daten mit einem Haufigkeitstest und fiir metrische Daten mit einem t-Test fiir gepaarte Stichproben berechnet

' Cannabis ausgeschlossen
2 Alkohol ausgeschlossen
% irgendeine der vorherigen Substanzen

4 Urintest wird als negativ interpretiert, wenn die Substanz die aktuelle Substitutionsmedikation darstellt
® andere Opioide, Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon
® Methadon im Fall der Substitution mit Buprenorphin, Buprenorphin im Fall der Substitution mit Methadon und anderen illegalen Drogen (Cannabis

ausgeschlossen)

7 Substitution erfolgte mit Codein; Codein stellte hier keinen Beigebrauch dar



PREMOS Schlussbericht Anhang 171

Tab. A-1a: Einrichtungsdaten, nach Einrichtungsgréf3e und Anzahl der Angestellten

EinrichtungsgroRle Anzahl der Angestellten
Gesamt Klein Mittel Grol3 0-2 3-6 >6
(161) (N=63) (N=72) (N=26) (N=43) (N=80) (N=38)
N % N % N % N % N % N % N %
Einrichtungsart
Niedergelassene Arztpraxis 127 78.9 57 90.5 54 75.0 16 615 39 907 65 81.3 23 78.9°
Substitutionsambulanz 23 143 3 4.8 13 181 7 269 0 0.0 12 15.0 11 29.0
Krankenhaus® 3 1.9 0 0.0 2 28 1 3.9 0 0.0 2 25 1 2.6
andere 8 5 3 4.8 3 42 2 7.7 4 9.3 1 1.3 3 7.9
Bundesland®
Bayern 28 174 9 143 15 20.8 4 154 7 163 13 16.3 8 211
Baden-Wiirttemberg 29 18.0 19 302 6 83 4 154 10 233 13 163 6 15.8
Hessen 13 8.1 6 9.5 4 56 3 115 4 9.3 6 7.5 3 7.9
Saarland 2 1.2 0 0.0 2 28 0 0.0 1 23 1 1.3 0 0.0
Rheinland-Pfalz 5 3.1 1 1.6 2 28 2 7.7 0 0.0 3 3.8 2 5.3
Nordrhein-Westfalen 34 211 10 159 17 23.6 7 269 6 14.0 21 26.3 7 184
Niedersachsen 23 143 7 1141 13 1841 3 115 8 186 9 113 6 15.8
Schleswig-Holstein 4 25 2 3.2 2 28 0 0.0 2 4.7 2 2.5 0 0.0
Bremen 2 1.2 1 1.6 1 1.4 0 0.0 1 23 1 1.3 0 0.0
Hamburg 7 4.4 4 6.4 2 28 1 3.9 2 4.7 4 5.0 1 2.6
Berlin 8 5.0 3 4.8 4 56 1 3.9 1 23 3 3.8 4 105
Sachsen 2 1.2 0 0.0 2 28 0 0.0 0 0.0 2 25 0 0.0
Sachsen-Anhalt 3 1.9 1 1.6 1 1.4 1 3.9 1 23 2 25 0 0.0
Mecklenburg-Vorpommern 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Thiringen 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Brandenburg 1 0.6 0 0.0 1 1.4 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 2.6
Anzahl Patienten
Maximales Limit 93 604 42 70.0° 38 535 13 56.5 29 725 42 546 22 595
Einrichtung wirde mehr
Patienten aufnehmen 30 195 6 10.0 17 23.9 7 304 3 7.5 22 286 5 135
Momentane Anzahl hdher als
intendiert 31 2041 12 200 16 225 3 13.0 8 200 13 16.9 10 270
Zurlckweisung von Patienten
aufgrund von Kapazitatsproblemen®
Ja 98 61.6 44 71.0° 42 58.3 12 48.0 31 721 49 62.0 18 487
Nein 61 384 18 29.0 30 417 13 52.0 12 279 30 38.0 19 514

@ Zuriickweisung von Patienten innerhalb der letzten vier Quartale; fehlende Werte: Anzahl der Patienten n=7 (4.3%); Zurlickweisung von Patienten aufgrund von
Kapazitatsproblemen n=2 (1.2%)

Analysen wurden mittels logistischen Regressionsanalysen fiir kategoriale Variablen und mittels linearer Regression fir dimensionale Variablen berechnet; ® von statistischer
Analyse aufgrund zu weniger Falle ausgeschlossen

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001

"K. vs. G.: chi2(2)=8.4*

20-2 vs. 3-6: chi2(2)=1951.9***, 33-6 vs. >6: chi2(2)=6.5*

3 K. vs. G.: chi2(2)=4.9*

*40-2 vs. 3-6: chi2(2)=6.1*

® K. vs. G.: chi2(1)=4.0**



Tab. A-1b: Einrichtungsdaten nach Einrichtungsgrof3e

Einrichtungsgrofle

Effekt EinrichtungsgroRe

Gesamt Klein Mittel Grof3
(N=161) (N=63) (N=72) (N=26)
N % % N % N % K. vs. M. K. vs. G. M. vs. G.
Anzahl der Patienten; MW(SD) 1066.6 (988.6) 1132.8 (704.1) 1093.6 (1132.7) 865.1 (1146.9) F(1, 151)=0.1 F(1,151)=1.3 F(1, 1561)=0.97
Anzahl Substitutionspatienten; MW(SD) 64.8 (59.4) 34.3 (39.0) 66.8 (49.0) 125.5 (73.2) F(1, 1568)=14.1***  F(1, 158)=60.7*** F(1, 158)=26.04***
% Patienten Methadonsubstitution; MW(SD) 47.9 (27.1) 46.2 (27.8) 44.9 (25.9) 62.6 (25.1) F(1, 148)=0.1 F(1, 148)=6.0* F(1, 148)=7.16**
% Patienten L-Polamidonsubstitution; MW(SD) 20.8 (20.0) 19.0 (21.6) 23.7 (19.4) 16.3 (16.0) F(1, 148)=1.8 F(1, 148)=0.3 F(1, 148)=2.22
% Patienten Buprenorphinsubstitution; MW(SD) 29.3 (22.0) 33.6 (25.4) 28.5(19.7) 19.2 (14.4) F(1, 148)=1.8 F(1, 148)=7.0** F(1, 148)=2.97
% Patienten Diamorphinsubstitution; MW(SD) 0.5(4.1) 0.2 (1.4) 0.7 (5.5) 0.9 (4.2) F(1, 148)=0.6 F(1, 148)=0.5 F(1, 148)=0.02
% Patienten mit anderem Substitutionsmittel; MW (SD) 1.5(8.7) 1.0 (3.6) 2.1 (12.4) 0.9 (2.7) F(1, 148)=0.5 F(1, 148)=0.0 F(1, 148)=0.30
Anzahl Patienten mit Take-home Medikation; MW(SD) 32.9 (31.6) 21.4 (22.8) 36.0 (31.2) 56.2 (39.4) F(1, 145)=7.8** F(1, 145)=22.7*** F(1, 145)=7.69**
% Patienten mit Take-home Medikation; MW(SD) 63.7 (29.2) 74.3 (28.7) 58.1 (26.6) 50. 4 (28.9) F(1, 142)=10.4** F(1, 142)=11.93*** F(1,142)=1.25
Anzahl Patienten mit Ausnahme-/Auslandsregelung'; MW(SD) 10.4 (18.6) 6.1(6.9) 9.2 (10.3) 25.0 (40. 5) F(1, 149)=1.01 F(1, 149)=19.17***  F(1, 149)=13.87***
% Patienten mit Ausnahme-/Auslandsregelung’; MW(SD) 16.7 (17.8) 20.0 (21.1) 13.7 (11.7) 17.0 (22.2) F(1, 149)=4.16* F(1, 149)=0.50 F(1, 149)=0.61
Vorgehensweise bezlglich maximaler Take-home-Medikation?
Patienten erhalten moglichst schnell Maximalvergabe® 19 123 12 20.0 5 7.3 2 8.0 chi2(2)=3.4 chi2(2)=1.5 chi2(2)=0.1
Maximalvergabe erst nach langerer Take-homg-Vergabe von 92 59.7 35 58.3 42 60.9 15 60.0
kirzeren Dosen
Maximalvergabe nur in wenigen Ausnahmefallen 34 221 13 21.7 15 21.7 6 24.0
Maximalvergabe nicht angewendet 9 5.8 0 0.0 7 101 2 8.0
Definition von riskantem Beikonsum
Ja 102 63.8 41 65.1 43 59.7 18 72.0 chi2(1)=0.4 chi2(1)=0.4 chi2(1)=1.2
Nein 58 36.3 22 34.9 29 40.3 7 28.0
Umgang mit konkomitantem Gebrauch
Liberal 41 26.0 19 30.7 14 194 8 33.3 chi2(2)=2.3 chi2(2)=0.1 chi2(2)=1.9
weder noch 57 36.1 20 323 29 40.3 8 33.3
Rigide 60 38.0 23 37.1 29 40.3 8 33.3
Anzahl Entlassungen®; MW(SD) 11.7 (20.4) 5.0 (15.2) 15 (22.6) 20.2 (21.4) F(1, 135)=7.62** F(1, 135)=8.02** F(1, 135)=0.98
% Patienten, die entlassen wurden®; MW(SD) 13.3 (12.4) 11.1 (8.3) 15.4 (15.2) 11.6 (10.2) F(1, 104)=2.66 F(1, 104)=0.01 F(1, 104)=1.04
Entlassungsgriinde®
Konkomitanter Gebrauch 91 65.5 33 52.4 44 61.1 14 53.9 chi2(1)=1.0 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.4
Dealerei 25 15.5 4 6.4 15 20.8 6 231 chi2(1)=5.2* chi2(1)=4.6* chi2(1)=0.1
Diebstahl 22 13.7 5 7.9 13 18.1 4 15.4 chi2(1)=2.8 chi2(1)=1.1 chi2(1)=0.1
Offene Justizverfahren 57 35.4 22 34.9 25 34.7 10 38.5 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.1 chi2(1)=0.1
Beschluss der KV-Kommision 6 3.7 2 3.2 4 5.6 0 0.0 chi2(1)=0.4 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.0
andere 63 39.1 24 38.1 32 44.4 7 26.9 chi2(1)=0.6 chi2(1)=1.0 chi2(1)=2.4

% Mittlere Prozentangaben stellen Anteil an allen substituierten Patienten dar; 'Ausnahme-/Auslandsregelung=mehr als 7 Tagesdosen, zumindest einmal genutzt; “Maximale Take-home-Medikation= 7 Tagesdosen; *Entlassungen innerhalb

der letzten 12 Monate; verschiedene Antworten: Griinde fir Entlassungen

Fehlende Werte: Vorgehensweise beziiglich maximaler Take-home-Medikation n=7 (4.3%); Definiton riskanten Beikonsums n=1 (0.6%); Umgang mit konkomitantem Gebrauch n=3 (1.9%)
Analysen wurden mittels logistischen Regressionsanalysen fiir kategoriale Variablen und mittels linearer Regression fiir dimensionale Variablen berechnet; ® von statistischer Analyse aufgrund zu weniger Falle ausgeschlossen

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Tab. A-1c: Einrichtungsdaten nach EinrichtungsgréiRe

Einrichtungsgrofle

Effekt EinrichtungsgroRe

Gesamt Klein Mittel Grof3
(N=161) (N=63) (N=72) (N=26)
N % N % N % N % K. vs M. K. vs G. M. vs G.
Bedingung fiir Entscheidung Abstinenz als Therapieziel
Dauerhafte Einstellung des Beikonsums 78 48.5 33 52.4 30 41.7 15 57.7 chi2(1)=1.5 chi2(1)=0.2 chi2(1)=2.0
Erreichen einer dauerhaft niedrigen Dosis des Substitutionsmittels 102 63.4 40 63.5 43 59.7 19 73.1 chi2(1)=0.2 chi2(1)=0.8 chi2(1)=1.4
Fortgeschrittene berufliche und soziale Rehabilitation 124 77.0 51 81.0 53 73.6 20 76.9 chi2(1)=1.0 chi2(1)=0.2 chi2(1)=0.1
Wunsch des Patienten 130 80.8 53 84.1 56 77.8 21 80.8 chi2(1)=0.9 chi2(1)=0.2 chi2(1)=0.1
andere 16 9.9 6 9.5 7 9.7 3 11.5 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.1 chi2(1)=0.1
Abstinenz KEIN Therapieziel
ja 49 30.4 22 34.9 22 30.6 5 19.2 chi2(1)=0.3 chi2(1)=2.1 chi2(1)=1.2
nein 112 69.6 41 65.1 50 69.4 21 80.8
Anzahl Patienten in abstinenzorientierte Einrichtung vermittelt'; MW(SD) 10.0 (26.3) 8.9 (19.6) 12.3 (34.5) 6.6 (6.9) F(1,148)=0.5 F(1, 148)=0.1 F(1, 148)=0.8
Anzahl Patienten mit begleitender psychiatrischer Behandlung; MW(SD) 15.8 (34.8) 6.7 (18.0) 13.3 (33.5) 45.6 (52.0) F(1,143)=1.3  F(1, 143)=23.8***  F(1, 143)= 16.9***
% Patienten mit begleitender psychiatrischer Behandlung; MW(SD) 20.1 (30.6) 17.2 (28.2) 17.0 (27.3) 35.9 (40.3) F(1, 142)=0.0 F(1, 142)=6.4* F(1, 142)=6.7*
Anzahl Patienten mit begleitender psychotherapeut. Behandlung; MW(SD) 9.8 (26.7) 3.1(8.4) 5.4 (14.3) 35.6 (54.5) F(1,139)=0.6 F(1, 139)=29.3***  F(1, 139)=24.4***
% Patienten mit begleitender psychotherapeut. Behandlung; MW(SD) 13.2 (25.8) 11.7 (26.8) 9.6 (16.8) 26.3 (37.8) F(1,138)=0.2  F(1, 138)=5.5* F(1, 138)=7.4**
Anzahl Patienten ohne externe PSB; MW(SD) 14.1 (32.3) 8.4 (20.6) 12.9 (31.7) 33.8 (50.2) F(1,146)=0.7  F(1, 146)=10.7**  F(1, 146)=7.3**
% Patienten ohne externe PSB; MW(SD) 17.0 (27.7) 15.4 (25.4) 15.8 (25.6) 25.1 (37.9) F(1, 146)=0.0  F(1, 146)=2.0 F(1, 146)=1.9
Zusammenarbeit mit Kooperationspartnern bei PSB
selten 48 30.6 19 30.7 25 36.2 4 15.4 chi2(1)=0.5 chi2(1)=2.1 chi2(1)=3.6
haufig 109 69.4 43 69.4 44 63.8 22 84.5
Versorgungssituation PSB in Region
Starkes Defizit 38 23.6 15 23.8 19 26.4 4 15.4 chi2(4)=2.4 chi2(4)=1.2 chi2(4)=2.0
Moderates Defizit 64 39.8 23 36.5 30 41.7 11 42.3
Angemessenes Angebot 48 29.8 22 34.9 17 23.6 9 34.6
Starkes Uberangebot 3 1.9 0 0.0 2 2.8 1 3.9
Nicht zu beurteilen 1 0.6 1 1.6 0 0.0 0 0.0
Versorgungssituation Opioidabhangiger in Region
Starkes Defizit 60 38.2 26 41.9 30 42.3 4 16.7 chi2(3)=0.7 chi2(3)=9.8* chi2(3)=8.2*
Moderates Defizit 55 35.0 24 38.7 24 33.8 7 29.2
Angemessenes Angebot 34 21.7 10 16.1 13 18.3 11 45.8
Starkes Uberangebot 8 5.1 2 3.2 4 5.6 2 8.3
Beurteilung Kooperationsbereitschaft PSB-Einrichtungen; MW(SD) 2.0 (1.0) 2.0 (0.9) 2.1(1.9) 22(1.2) F(1, 121)=0.3 F(1,121)=1.0 F(1,121)=0.4
Beurteilung Versorgungssituation bei psychischen Stérungen; MW(SD) 4.3(1.3) 42(1.4) 4.3 (1.3) 4.5(1.3) F(1,143)=0.2  F(1, 143)=0.9 F(1,143)=0.4

% Mittlere Prozentangaben stellen Anteil an allen substituierten Patienten dar; Beurteilung anhand von Stufen (1-6); ' Standardisiert anhand Anzahl der Substitutionspatienten; Mehrfachantworten: Bedingung fiir Entscheidung Abstinenz als

Therapieziel

Fehlende Werte: Koordination PSB mit Kooperationspartner n=4 (2.5%); Versorgungssituation PSB in Region n=7 (4.3%); Versorgungssituation Opioidabhangiger in Region n=4 (2.5%)

Analysen wurden mittels logistischen Regressionsanalysen fir kategoriale Variablen und mittels linearer Regression fir dimensionale Variablen berechnet.

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Tab. A-1d: Einrichtungsdaten nach Einrichtungsgréile

EinrichtungsgroRe

Effekt EinrichtungsgroRe

Gesamt Klein Mittel GrofR
(N=161) (N=63) (N=72) (N=26)
N % N % N % N % K. vs M. K.vs G. M. vs G.
Beurteilung Kooperationsbereitschaft Psychiater; MW(SD) 4.2 (1.3) 4.0 (1.3) 4.4(1.2) 3.8 (1.6) F(1, 152)=2.1 F(1, 152)=0.7 F(1, 152)=3.6
Beurteilung Versorgungssituation durch Psychiater; MW(SD) 3.7(1.4) 3.5(1.3) 4.0 (1.3) 3.3(1.4) F(1, 151)=5.8* F(1,151)=0.1  F(1, 151)=4.1*
Beteiligung an regionaler Zusammenarbeit
Ja 46 297 17 27.9 20 286 9 375 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.8 chi2(1)=0.7
Nein 109 70.3 44 721 50 714 15 62.5
Beurteilung der Qualitat der Zusammenarbeit; MW(SD) 2.5(1.0) 2.3(0.9) 2.4(0.7) 2.8 (1.5) F(1, 39)=0.1 F(1, 39)=1.2 F(1, 39)=0.8
Regionale Versorgungsdefizite1
Zu wenig Substitutionsarzte 90 559 41 65.1 41 569 8 30.8 chi2(1)=0.9 chi2(1)=8.2**  chi2(1)=5.0*
Zu geringe Dichte der Apotheken mit Nacht- und Wochendienst 18 11.2 63 79 8 111 5 19.2 chi2(1)=0.4 chi2(1)=2.2 chi2(1)=1.1
Zu geringe Dichte psychosoziales Betreuungsangebot 46 28.6 12 191 28 38.9 6 23.1 chi2(1)=6.1* chi2(1)=0.2 chi2(1)=2.1
Zu geringes psychotherapeutisches Betreuungsangebot 77 478 26 41.3 40 556 11 423 chi2(1)=2.7 chi2(1)=0.0 chi2(1)=1.3
SchlieBung von Substitutionspraxen in der Region 55 34.2 23 36.6 29 403 3 115 chi2(1)=0.2 chi2(1)=4.9* chi2(1)=6.2*
andere 17  10.6 5 79 8 111 4 154 chi2(1)=0.4 chi2(1)=1.1 chi2(1)=0.3
Richtlinien fiir Medikamentenvergabe
Ja 111 726 38 644 56  80.0 17 70.8 chi2(2)=3.9 chi2(2)=0.1 chi2(2)=1.4
Nein 37 242 18 30.5 12 1741 7 29.2
Unklar 5 3.3 3 51 2 29 0 0.0
RegelmaRige Teilnahme am Qualitatszirkel
Ja 142 91.0 52 85.3 68 95.8 22 91.7 chi2(1)=3.9* chi2(1)=0.6 chi2(1)=0.6
Nein 14 9.0 9 148 3 4.2 2 83
Einfluss Veranderung der BUB-Richtlinien
Kein Einfluss 138 88.5 53 86.9 64  90.1 21 875 chi2(2)=4.9 chi2(2)=0.0 chi2(1)=0.0
Gelegentliche friihere Abdosierung 12 7.7 7 115 2 2.8 3 125
Kontinuierliche frihere Abdosierung 6 3.9 1 16 5 7.0 0 0.0
Einfluss Anderung der BUB-Richtlinien auf Dokumentation
Keine Veranderung 104  67.1 36 58.1 48 68.6 20 87.0 chi2(1)=1.6 chi2(1)=5.5* chi2(1)=2.8
Mehr elaborierte Dokumentation 51 329 26 419 22 314 3 13.0
Weniger elaborierte Dokumentation 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Einfluss Anderung der BUB-Richtlinien auf Zusammenarbeit bei PSB
Keine Veranderung 118 80.3 40 67.8 60 89.6 18 85.7 chi2(2)=222.2***  chi2(1)=3.3 chi2(1)=0.0
Engere Zusammenarbeit 27 184 19 322 6 9.0 2 95
Weniger enge Zusammenarbeit 2 1.4 0 0.0 1 1.5 1 438

Beurteilung in Stufen (1-6); 'innerhalb der letzten 6 Monate; Mehrfachantworten: regionale Defizite in Versorgung
Fehlende Werte: Beteiligung an regionaler Zusammenarbeit n=6 (3.7%); Richtlinien fir Medikamentenvergabe n=8 (5.0%); RegelmaRige Teilnahme am Qualitatszirkel n=5 (3.1%); Einfluss Veranderung der BUB-Richtlinien
n=5 (3.1%); Einfluss Anderung der BUB-Richtlinien auf Dokumentation n=6 (3.7%); Einfluss Anderung der BUB-Richtlinien auf Koordination der PSB n=14 (9.3%)

Analysen wurden mittels logistischen Regressionsanalysen fiir kategoriale Variablen und mittels linearer Regression firr dimensionale Variablen berechnet.

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Table A-1e: Einrichtungsdaten nach EinrichtungsgréR3e und Anzahl der Angestellten

Einrichtungsgrofile

Effekt EinrichtungsgroRe

Gesamt Klein Mittel Grof3
(N=161) (N=63) (N=72) (N=26)
N % N % N % N % K. vs M. K. vs G. M. vs G.
Beurteilung des Verfahrens der Stichprobenpriifung
Insgesamt positive/ angemessen 88 56.4 38 623 39 54.9 11 45.8 chi2(2)=1.2 chi2(2)=5.7 chi2(2)=2.6
Insgesamt negativ/ unangemessen 47 30.1 13 213 21 29.6 13 542
Keine Meinung 21 13.5 10 164 11 15.5 0 0.0
Hinweise auf Doppelsubstitution’
Ja 138 88.5 52  83.9 65 916 21 913 chi2(1)=1.8 chi2(1)=0.7 chi2( 1)=0.0
Nein 18 11.5 10 16.1 6 8.5 2 8.7
Anzahl Doppelsubstitution®; MW(SD) 2.8 (8.9) 3.8 (12.5) 2.4 (6.3) 1.5(2.3) F(1,111)=0.6 F(1,111)=0.9 F(1, 111)=0.1
Anzahl Doppelsubstitution innerhalb letzter 12 Monate% MW(SD) 0.6 (1.5) 0.7 (1.7) 0.6 (1.4) 0.5(1.2) F(1, 107)=0.3 F(1, 107)=0.4 F(1, 107)=0.1
Anzahl weibliche Substitutionspatienten; MW(SD) 17.6 (18.4) 8.9 (11.5) 19.5 (15.7) 32.8 (27.3) F(1,127)=10.9**  F(1, 127)=28.9***  F(1, 127)=9.6**
% weibliche Substitutionspatienten; MW(SD) 27.9 (13.8) 26.2 (13.9) 29.4 (15.3) 27.6 (8.0) F(1,124)=1.4 F(1, 124)=0.2 F(1, 124)=0.2
Probleme in gynakologischer Versorgung
Ja 26 171 6 9.8 14 206 6 261 chi2(1)=2.7 chi2(1)=3.4 chi2(1)=0.3
Nein 126 82.9 55  90.2 54 794 17 73.9
% Schwangere durchgéngig substituiert; MW(SD) 78.6 (35.2) 77.4 (36.0) 79.9 (34.3) 76.3 (38.8) F(1, 81)=0.1 F(1,81)=0.0 F(1, 81)=0.1
Bevorzugtes Substitutionsmittel wahrend Schwangerschaft
Methadon 27 16.8 10 159 9 125 8 308 chi2(1)=0.3 chi2(1)=2.5 chi2(1)=4.2*
L-Polamidon 22 13.7 4 6.4 14 194 4 154 chi2(1)=4.5* chi2(1)=1.7 chi2(1)=0.2
Buprenorphin 55 34.2 14 222 34 472 7 269 chi2(1)=8.8** chi2(1)=0.2 chi2(1)=3.1
Diamorphin 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 - -
andere 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 - -
Kooperation bei Behandlung von Schwangeren
Arzt fihrt Substitution selbst durch 114 70.9 39 619 55 76.4 20 76.9 chi2(1)=3.3 chi2(1)=1.8 chi2(1)=0.0
Kein Kooperationspartner verfigbar 19 11.8 10 15.9 8 11.1 1 3.9 chi2(1)=0.7 chi2(1)=2.1 chi2(1)=1.1
Uberweisung zu Kooperationspartner 26 16.2 11 17.5 9 12.5 6 231 chi2(1)=0.7 chi2(1)=0.4 chi2(1)=1.6
Einrichtung behandelt Hepatitis C Infektion
Ja 77 49.0 31 50.0 33 465 13 542 chi2(1)=0.2 chi2(1)=0.12 chi2(1)=0.4
Nein 80 51.0 31 50.0 38 535 11 458
Einrichtung behandelt HIV
Ja 25 15.9 9 145 11 15.5 5 208 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.5 chi2(1)=0.4
Nein 132 84.1 53 855 60 845 19 79.2

% Mittlere Prozentangaben stellen Anteil aller substituierter Patienten dar "seit Einfiihrung des Registers; “Anzahl Doppelsubstitutionen abziiglich Fehlalarm, standardisiert anhand Anzahl der Substitutionspatienten;
Mehrfachantworten: Bevorzugtes Substitutionsmittel wahrend Schwangerschaft

Fehlende Werte: Beurteilung des Verfahrens der Stichprobenpriifung n=5 (3.1%); Beleg fiir Doppelsubstitution n=5 (3.1%); Probleme in gynakologischer Versorgung n=9 (5.6%); Kooperation bei Behandlung von Schwangeren n=2 (1.2%);

Einrichtung behandelt Hepatitis C Infektion n=4 (2.5%); Einrichtung behandelt HIV n=4 (2.5%)

Analysen wurden mittels logistischen Regressionsanalysen fir kategoriale Variablen und mittels linearer Regression fiir dimensionale Variablen berechnet.

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Algorithmus fur die Berechnung des Indexwertes zu Abstinenzorientierung

Tab. A-2: Integrierte Iltems

Nr. ltem Antwortformat Nr. im Einrichtungsfragebogen
1 Abstinenz ist KEIN realistisches Therapieziel. Ja Item 26.1
Nein
2 Fir wie viele Patienten ist die Rickkehr in Anzahl Iltem 26.2
ein normales Leben uberhaupt ein
realistisches Therapieziel?
3 Wie ist in Ihrer Einrichtung das Vorgehen Sehr liberal Item 21
beim Umgang mit Beikonsum Liberal
einzuschatzen? Weder noch
Rigide
Sehr rigide

Nr. = Nummer

Item 2 wurde transferiert in den prozentualen Anteil aller Substitutionspatienten; da in den fiinf
Kategorien von ltem 3 zuwenig Falle vorhanden waren, wurden diese Kategorien in drei Gruppen
zusammengefasst: liberal, weder noch und rigide.
Item 2 wurde von den Arzten verschieden interpretiert
a. Anzahl der Patienten, fir die Abstinenz ein realistisches Behandlungsziel darstellt
b. Anzahl der Patienten, fUr die eine stabile Lebenssituation ein realistisches Behandlungsziel
ist (ohne notwendigerweise Abstinenz zu erreichen)

Die Interpretation von Item 2 wurde in Abhangigkeit der Kombination von Item 1 und Item 2

vorgenommen:
ltem 1
Ja Nein
<70% Interpretation a Interpretation b
Item 2
>70% Interpretation b Interpretation a

Abb. A-1: Interpretationen von Item 2

Der Cutoff von 70% wurde gewahlt, da die resultierende Integration der ltems 1 und 2 unter der
Annahme dieses Cutoff-Wertes die starkste Korrelation zu ltem 3 zeigte. Dieser Zusammenhang

entsprach etwa der Korrelation zwischen Item 1 und Item 3 (siehe Tabelle A-3).

Die 3 Kategorien von Item 3 wurden numerischen Werten zugeordnet:

liberal = 0, weder noch = 2, rigide = 4
Die Items 1, 2 and 3 wurden wie folgt integriert:
X = Item 2-70, wenn Item 1 = jaund ltem 2 < 70%

X =ltem 2 * (-0.70), wenn Iltem 1 = ja und ltem 2 > 70%

X=ltem2* (-1) + 70, wenn Item 1 = nein und Item 2 < 70%
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X =ltem 2, wenn Item 1 = nein und ltem 2 > 70%
Indexwert = ((X+70)/17) + ltem 3)/ 1.4

6. Die 10-stufige Skala wurde zunachst auf finf Stufen reduziert. Danach wurde die Kategorie mit

dem niedrigsten Wert als “niedrig” bezeichnet, die Kategorie mit dem héchsten Wert als ,hoch®. Die

drei mittleren Kategorien wurden unter der Bezeichnung ,mittel* zusammengefasst.

Tab. A-3: Statistische Zusammenhange zwischen verschiedenen Komponenten
im Rahmen der Berechnung eines Abstinenzorientierungs-Indexwertes
Integration Item 26.1 und

ltem 26.1 26.2
Testwert p Testwert p
ltem 21 Chi2(2)=7.9 .019 Chi2(2)=6.2 .045

Test wurde mittels einer multinominalen Regressionsanalyse berechnet.

Tab. A-4: Logistisches Regressionsmodell: Einrichtungsgréfie und Abstinenz als Behandlungsziel

Einrichtungsgrofle (Baseline Stratifizierung)

Klein vs. Mittel Klein vs. Grof3 Mittel vs. GroR
OR [95% CI] p OR [95% CI] P OR [95% CI] p R’
Abstinenz ist kein Behandlungsziel
Ja 08[04-1.7] 590  0.4[0.1-1.3] .149 0.5[0.2-1.6] 272 01
Nein
klein n=63, mittel n=72, gro n=26
Tab. A-5: Logistisches Regressionsmodell: Einrichtungsgréfe und Abstinenzorientierung
EinrichtungsgréRe (Baseline-Stratifizierung)
Klein vs. Mittel Klein vs. Grof3 Mittel vs. GroB
OR [95% CI] p OR [95% CI] P OR [95% CI] p R?
Abstinenzorientierung
Niedrig 0.7 [0.3-2.0] .539 0.7 [0.2-2.8] .586 0.9 [0.2-3.9] 914 01
Mittel r r r
Hoch 1.6 [0.6-4.2] .340 0.8 [0.2-3.7] .813 0.5[0.1-2.1] .354

klein n=47, mittel n=61, gro® n=19
r = Referenzgruppe



PREMOS Schlussbericht Anhang 178
Tab. A-6a: Logistische Regressionsmodelle: Abstinenzorientierung und kategoriale Variablen der
Behandlungspraxis (Einrichtungsdaten)
Abstinenzorientierung
Niedrig vs. Mittel Niedrig vs. Hoch Mittel vs. Hoch
OR [95% CI] p OR [95% CI] p OR [95% CI] p R’
Kontrolle von konkomitantem Gebrauch
(Urintest)
Wochentlich 0.9 [0.1-5.1] .865 3.4[0.5-21.7] .200 3.9[1.1-13.5] .030 .05
Monatlich r r r
Weniger 0.8 [0.2-2.8] .708 0.4 [0.1-2.1] .270 0.5[0.1-2.0] 314
Substitutionsunterbrechungen bei
Alkoholgebrauch
Nein 1.0 [0.3-2.8] 974 2.5[0.7-8.3] 140 2.5[1.0-6.2] .045 03
Ja
niedrig n=22, mittel n=78, hoch n=27
PSB = psychosoziale Beratung, r = Referenzgruppe
Fehlende Werte: Kontrolle von konkomitantem Gebrauch (Urintest) n=35 (27.6%)
Tab. A-6b: Lineare Regressionsmodelle: Abstinenzorientierung und dimensionale Variablen der
Behandlungspraxis (Einrichtungsdaten)
Abstinenzorientierung
Niedrig vs. Mittel Niedrig vs. Hoch Mittel vs. Hoch
B P B P B P R’
% Patienten mit Take-Home-Medikation; MW(SD) 4.5 480 -2.1 .782 -6.6 .256 .01
% Patienten mit Ausnahmeregelung'; MW(SD) -0.7 .860 -8.5 .062 -7.8 .027 .05
% entlassener Patienten % MW(SD) 4.7 .207 3.3 445 -1.4 .650 .02
% Patienten ohne externe PSB; MW(SD) -14.4 .050 0.6 .941 15.0 .024 .06

niedrig n=22, mittel n=78, hoch n=27

% Mittlere Prozentangaben der Patienten beziehen sich auf Gesamtzahl der Substitutionspatienten in der jeweiligen Einrichtung
"mehrals 7 Tageseinheiten Take-Home-Medikation;

2innterhalb der letzten 12 Monate



Tab. A-6c¢: Logistische Regressionsmodelle: Abstinenzorientierung, psychosoziale Beratung und psychotherapeutischer Behandlung letzte 12 Monate

(Patientenangaben)

Abstinenzorientierung

Modell 1*

Modell 2°

Niedrig vs. Mittel

Niedrig vs. Hoch

Mittel vs. Hoch

Niedrig vs. Mittel

Niedrig vs. Hoch

Mittel vs. Hoch

OR[95% CI] p OR[95% CI] p OR[95% CI] p R’ OR[95% ClI] p OR[95% Cl] p OR[95% Cl] p R’

Drogenberatung

Nicht realisiert 2.2 [1.5-3.3] .000 1.2[0.7-2.0] 436 0.5[0.4-0.8] .005 .03 2.4[1.6-3.6] .000 1.3[0.8-2.1] 341 0.5[0.3-0.8] .004 .04
Berufliche Rehabilitation

Nicht realisiert 1.3 [0.7-2.3] 409 2.1[1.1-4.3] .030 1.7[1.0-2.8] .056 .01 1.3[0.7-2.4] 362 2.2[1.1-4.5] .024 1.7[1.0-2.9] .053 .01
Schuldnerberatung

Nicht realisiert 1.0 [0.5-1.8] 911 1.0[0.5-2.3] .938 1.1[0.6-2.1] .839 .00 1.1[0.5-2.1] .862 1.1[0.5-2.6] 789  1.1[0.5-2.1] .875 .06
Sozialdienst

Nicht realisiert 0.6 [0.4-1.0] .045 0.9[0.5-1.7] .816 1.5[0.9-2.4] 101 .01 0.7 [0.4-1.2] 170  1.0[0.5-1.8] 985 1.4[0.8-2.4] 181 .09
Psychiatrische Behandlung

Nicht realisiert 1.0 [0.6-1.7] 943 2.1[1.1-3.9] .020 2.0[1.3-3.3] .004 .01 1.4 [0.8-2.6] 227 3.1[1.6-6.3] .001 2.2[1.3-3.7] .005 .18
Psychotherapeutische
Behandlung

Nicht realisiert 0.8 [0.4-1.5] 490 1.9[0.9-4.0] .073 2.4[1.4-4.4] .002 .02 0.8 [0.4-1.6] .607 2.2[1.0-4.7] .041 2.6[1.4-4.8] .002 .11

niedrig n=163, mittel n=481, hoch n=137

'innerhalb der letzten 12 Monate; *kontrolliert fiir Cluster-Bildung der Beobachtungen; °kontrolliert fiir Cluster-Bildung der Beobachtungen und EuropASI-Einschatzung der Problembereiche

Fehlende Werte: Drogenberatung n=50 (6.4%); berufliche Rehabilitation n=143 (18.3%); Schuldnerberatung n=148 (19.0%); Sozialdienst n=121 (15.5%); psychiatrische Behandlung n=36 (4.6%); psychotherapeutische

Behandlung n=91 (11.7%)
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Tab. 2: Allgemeine Merkmale von Einrichtungen, die durch Einrichtungsbogen erreichbar waren, Gesamtstichprobe und nach Einrichtungsgrofle

GroRe (Baseline-Stratifizierung)

Teststatistiken

Gesamt- . .
- Klein Mittel
stichprobe _ _ Grofl3
(N=161) (N=63) (N=72) (N=26)
N % N % N % N % S.vs M. S.vsL. M. vs L.
Anzahl Patienten MW(SD) 1066.6 (988.6) 1132.8 (704.1) 1093.6 (1132.7) 865.1 (1146.9) F(1, 151)=0.1 F(1,151)=1.3 F(1,151)=1.0
Anzahl Substitutionspatienten MW(SD) 64.8 (59.4) 34.3 (39.0) 66.8 (49.0) 125.5 (73.2) F(1, 158)=14.1***  F(1, 1568)=60.7*** F(1, 158)=26.0***
Einrichtungsart
Niedergelassene Arztpraxis 127  78.9 57 90.5 54 75.0 16 61.5 chi2(2)=5.2 chi2(2)=8.4* chi2(1)=1.6
Substitutionsambulanz 23 14.3 3 4.8 13 18.1 7 26.9
Krankenhaus® 3 1.9 0 0.0 2 28 1 3.9
sonstiges 8 5 3 4.8 3 4.2 2 7.7
Anzahl Angestellte MW(SD) 4.7 (3.4) 4.1 (3.0) 4.4 (3.2) 6.9 (4.1) F(1, 158)=0.2 F(1, 158)=13.4*** F(1, 1568)=11.6***
Geographische Lage
Alte Bundesléander der BRD 147  91.3 59 93.7 64 88.9 24 92.3 chi2(1)=0.9 chi2(1)=0.05 chi2(1)=0.2
Neue Bundeslandern der BRD' 14 8.7 4 6.4 8 11.1 2 7.7
Anzahl Jahre Substitutionserfahrung;
MW(SD) 14.0 (4.9) 13.4 (5.0) 14.8 (4.7) 13.5(4.7) F(1, 150)=2.7 F(1, 150)=0.0 F(1, 150)=1.2
% mannlicher Patienten; MW (SD) 72.1 (13.8) 73.8 (13.9) 70.6 (15.3) 72.4 (8.0) F(1,124)=1.4 F(1, 124)=0.2 F(1, 124)=0.2
% weiblicher Patienten; MW (SD) 27.9 (13.8) 26.2 (13.9) 29.4 (15.3) 27.6 (8.0) F(1,124)=1.4 F(1, 124)=0.2 F(1, 124)=0.2
% Patienten® >18 Jahre; MW (SD) 0.1 (0.5) 0.0 (0.3) 0.1 (0.7) 0.2 (0.5) F(1, 130)=1.2 F(1, 130)=0.7 F(1, 130)=0.0
% Patienten * 19-24 Jahre; MW (SD) 10.9 (15.0) 7.9 (14.3) 13.3 (16.0) 12.5 (12.8) F(1, 138)=4.0 F(1, 138)=1.4 F(1, 138)=0.0
% Patienten’ 25-40 Jahre; MW (SD) 56.8 (18.8) 58.5 (22.1) 55.8 (16.3) 54.8 (15.6) F(1, 146)=0.7 F(1, 146)=0.7 F(1, 146)=0.1
% Patienten® >40 Jahre; MW (SD) 33.7 (19.9) 34.4 (21.9) 31.9 (19.3) 37.4 (15.2) F(1, 142)=0.5 F(1, 142)=0.4 F(1,142)=1.2
Versorgungsituation Opioidabhangiger in Region
Starkes Defizit 60 38.2 26 41.9 30 42.3 4 16.7 chi2(3)=0.7 chi2(3)=9.8* chi2(3)=8.2*
MaRiges Defizit 55 35.0 24 38.7 24 33.8 7 29.2
Angemessenes Angebot 34 21.7 10 16.1 13 18.3 11 45.8
Uberangebot 8 51 2 3.2 4 5.6 2 8.3

% Mittlere Prozentangaben beziehen sich auf Gesamtzahl der Substitutionspatienten in der jeweiligen Einrichtung ; einschlieRlich Berlin; fehlende Werte: Versorgungssituation Opioidabhangiger n=4 (2.5%)
Teststatistiken wurde durch logistische Regression fiir kategoriale Variablen und durch lineare Regression fiir dimensionale Variablen berechnet; *wurde in die statistische Analyse nicht mit einbezogen wegen zu geringer Fallanzahl

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Tab. 3a: Behandlungspraxis der Einrichtungen der Gesamtstichprobe und nach Abstinenzorientierung (fiir vorhandene Werte von Abstinenzorientierung

Gesamt- Abstinenzorientierung Teststatistiken
stichprobe Niedrig (LAO) Mittel (MAO) Hoch (HAO)
(N=127) (N=22) (N=78) (N=27)
N % N % N % N % Lvs, M Lvs, H M vs, H
% Patienten mit Take-Home-
Medikation; MW(SD) 61.0 (25.1) 58.8 (28.2) 63.3 (23.6) 56.7 (26.7) F(1, 112)=0.5 F(1,112)=0.1 F(1,112)=1.3
% Patienten mit Ausnahme-
/Auslandsregelung1; MW(SD) 15.3 (15.7) 17.6 (16.2) 16.9 (17.0) 9.1 (9.5) F(1, 118)=0.0 F(1,118)=3.6 F(1, 118)=5.0*
Kontrolle von konkomitantem
Gebrauch (Urintest)
Wochentlich 19 20.7 14.3 8 13.8 45.0 chi2(2)=0.1 chi2(2)=4.4 chi2(2)=8.3*
Monatlich 42 45.7 42.9 28 48.3 40.0
Weniger 31 33.7 42.9 22 37.9 15.0
Substitutionsunterbrechung bei
Alkoholgebrauch
Nein 87 68.5 16 72.7 57 73.1 14 51.9 chi2(1)=0.0 chi2(1)=2.2 chi2(1)=4.0*
Ja 40 31.5 6 27.3 21 26.9 13 48.2
% entlassene Patienten®; MW
(SD) 11.7 (12.4) 8.9 (7.3) 13.7 (13.9) 12.2 (12.8) F(1, 96)=1.6 F(1, 96)=0.6 F(1, 96)=0.2
% Patienten ohne externe PSB; 19.2 (29.4) 27.8 (36.0) 13.5 (22.4) 28.5 (37.6) F(1, 116)=3.9* F(1, 116)=0.0 F(1, 116)=5.2*

MW(SD)

% Mittlere Prozentangaben beziehen sich auf Gesamtzahl der Substitutionspatienten in der jeweiligen Einrichtung ; PSB = psychosoziale Beratung; 'mehr als 7 Tageseinheiten Take-home-Medikation; “innerhalb der letzten

12 Monate

Fehlende Werte: Kontrolle von konkomitantem Gebrauch (Urintest) n=35 (27.6%)
Teststatistiken wurde durch logistische Regressionsanalyse fiir kategoriale Variablen und durch lineare Regression fiir dimensionale Variablen berechnet

Signifikanz: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Tab. 3b: Psychosoziale Beratung und Begleitbehandlung der Gesamtstichprobe in letzten 12 Monaten nach Abstinenzorientierung (Patientenangaben)

Abstinenzorientierung

Teststatistiken

Gesamt-
stichprobe Niedrig (LAO) Mittel (MAO) Hoch (HAO)
(N=781) (N=163) (N=481) (N=137)
N % N % N % N % Lvs M LvsH Mvs H
Drogenberatung
Nicht realisiert 223 30.5 67 43.0 111 24.6 45 36.3 chi2(2)=19.0"**  chi2(1)=0.9 chi2(1)=8.3**
realisiert 508 69.5 89 57.1 340 75.4 79 63.7
Berufliche Rehabilitation
Nicht realisiert 540 84.7 118 88.1 328 85.4 94 78.3 chi2(1)=0.8 chi2(1)=5.1* chi2(1)=3.8
realisiert 98 15.4 16 11.9 56 14.6 26 21.7
Schuldnerberatung
Nicht realisiert 566 89.5 117 89.3 345 89.6 104 88.9 chi2(1)=0.0 chi2(1)=0.1 chi2(2)=0.0
realisiert 67 10.6 14 10.7 40 10.4 13 11.1
Sozialdienst
Nicht realisiert 524 79.4 101 74.3 330 82.3 93 75.6 chi2(1)=1.9 chi2(1)=0.0 chi2(1)=1.8
realisiert 136 20.6 35 25.7 71 17.7 30 244
Psychiatrische Behandlung
Nicht realisiert 632 84.9 136 86.6 395 86.6 101 76.6 chi2(1)=1.5 chi2(1)=10.2** chi2(1)=7.8**
realisiert 113 15.2 21 134 61 13.4 31 23.5
Psychotherapeutische Behandlung
Nicht realisiert 619 89.7 126 90.0 393 91.8 100 82.0 chi2(1)=0.3 chi2(1)=4.2* chi2(1)=9.8**
realisiert 71 10.3 14 10.0 35 8.2 22 18.0

Fehlende Werte: Drogenberatung n=50 (6.4%); berufliche Rehabilitation n=143 (18.3%); Schuldnerberatung n=148 (19.0%); Sozialdienst n=121 (15.5%); psychiatrische Behandlung n=36 (4.6%); psychotherapeutische Behandlung

n=91 (11.7%)

Teststatistiken wurden durch logistische Regressionsanalyse fiir kategoriale Variablen und durch lineare Regression fiir dimensionale Variablen berechnet und kontrolliert nach der zugehérigen EuropASI-Einschatzung der
Problembereiche fir die Cluster-Bildung von Beobachtungen innerhalb der Einrichtungen

Signifikanzen: *p<.05 **p<.01 ***p<.001
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Tab. C9.1: Einrichtungsmerkmale nach EinrichtungsgroRe stratifiziert

Total
(N=161) Klein (N=63) Mittel (N=72) Grofl3 (N=26)
N % N % N % N %
Spezialisierung auf spezifische Patientengruppe’
Frauen (schwanger, mit Kindern)
nein 15 3 4,8 7 9,7 5 19,2
ja 12 1 1,6 8 11,1 3 11,5
Patienten mit psychischen Stérungen
nein 7 4.4 3 4,8 3 4,2 1 3,9
ja 20 12,4 1 1,6 12 16,7 7 26,9
HIV-Patienten
nein 18 11,2 4 6,4 10 13,9 4 15,4
ja 9 5,6 0 0,0 5 6,9 4 15,4
HCV-Patienten
nein 13 8,1 2 3,2 7 9,7 4 15,4
ja 14 8,7 2 3,2 8 11,1 4 15,4
Andere
nein 19 11,8 2 3,2 11 15,3 6 23,1
ja 8 50 2 3,2 4 5,6 2 7,7
Definition riskanter Beikonsum
nein, individuelle Einschatzung 58 36,0 22 34,9 29 40,3 7 26,9
ja 102 63,4 41 65,1 43 59,7 18 69,2
Haufigkeit Dealen mit verschriebenen
Substitutionsmitteln
Methadon
sehr haufig 6 3,7 1 1,6 3 4,2 2 7,7
eher haufig 20 12,4 9 14,3 9 12,5 2 7,7
eher selten 81 50,3 33 52,4 40 55,6 8 30,8
sehr selten/nie 48 29,8 18 28,6 18 25,0 12 46,2
L-Polamidon
sehr haufig 1 0,6 0 0,0 0 0,0 1 3,9
eher haufig 12 7,5 3 4,8 9 12,5 0 0,0
eher selten 66 41,0 25 39,7 33 45,8 8 30,8
sehr selten/nie 60 37,3 25 39,7 22 30,6 13 50,0
Suboxone sehr haufig 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
eher haufig 3 1,9 0 0,0 1 1,4 2 7,7
eher selten 45 28,0 21 33,3 18 25,0 6 23,1
sehr selten/nie 58 36,0 18 28,6 30 41,7 10 38,5
Subutex
sehr haufig 5 3,1 1 1,6 4 5,6 0 0,0
eher haufig 21 13,0 7 11,1 10 13,9 4 15,4
eher selten 74 46,0 27 42,9 36 50,0 11 42,3
sehr selten/nie 46 28,6 20 31,8 18 25,0 8 30,8

'von allen Einrichtungen, die irgendeine Spezialisierung angeben

Fehlende Werte: Spezialisierung auf spezifische Patientengruppe: Frauen (schwanger. mit Kindern) n=134 (83.2%); Patienten mit psychischen Stérungen
n=134 (83.2%); HIV-Patienten n=134 (83.2%); HCV-Patienten n=134 (83.2%); andere n=134 (83.2%); Definition riskanter Beikonsum n=1 (0.1%);
Haufigkeit Dealen mit verschriebenen Substitutionsmitteln: Methadon n=6 (0.4%); L-Polamidon n=22 (13.7%); Suboxone n=55 (34.2%); Subutex n=15
(9.3%)
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Tab. C9.2: Einrichtungsmerkmale nach EinrichtungsgréRe stratifiziert
Total (N=161) Klein (N=63) Mittel (N=72) Grof3 (N=26)
N % N % N % N %
Griinde fur Behandlungsabbruch in den letzten 12 Monaten
Beigebrauch
nein 70 43,5 30 47,6 28 38,9 12 46,2
ja 91 56,5 63 100,0 72 100,0 26 100,0
Dealerei in/vor der Praxis
nein 136 84,5 59 93,7 57 79,2 20 76,9
ja 25 15,5 4 6,4 15 20,8 6 23,1
Diebstahl
nein 139 86,3 58 92,1 59 1, 22 84,6
ja 22 13,7 5 7.9 13 18,1 4 15,4
Offene Justizverfahren von Patienten
nein 104 64,6 41 65,1 47 65,3 16 61,5
ja 57 35,4 22 34,9 25 34,7 10 38,5
Beschlusses der KV-Kommission
nein 155 96,3 61 96,8 68 94,4 26 100,0
ja 6 3,7 2 3,2 4 5,6 0 0,0
Sonstiges
nein 98 60,9 39 61,9 40 55,6 19 73,1
ja 63 39,1 24 38,1 32 444 7 26,9
Grunde fUr Abstinenz als Therapieziel
dauerhafte Einstellung des Beikonsums
nein 83 51,6 30 47,6 42 58,3 11 42,3
ja 78 48,5 33 52,4 30 417 15 57,7
Erreichen einer dauerhaft niedrigen Dosis des
Substitutionsmittels
nein 59 36,7 23 36,5 29 40,3 7 26,9
ja 102 63,4 40 63,5 43 59,7 19 73,1
Fortgeschrittene berufliche und soziale
Rehabilitation
nein 37 23,0 12 19,1 19 26,4 6 23,1
ja 124 77,0 51 81,0 53 73,6 20 76,9
Auf Wunsch des Patienten
nein 31 19,3 10 15,9 16 22,2 5 19,2
ja 130 80,8 53 84,1 56 77,8 21 80,8
Andere
nein 145 90,1 57 90,5 65 90,3 23 88,5
ja 16 9,9 6 9,5 7 9,7 3 11,5
Einrichtungen mit Patienten ohne PSB
kein Patient ohne PSB 72 447 29 46,0 33 45,8 10 38,5
mind. Ein Patient ohne
PSB 89 55,3 34 54,0 39 54,2 16 61,5
Dokumentation der Griinde bei Patienten ohne PSB
nein 9 6,4 4 74 4 6,4 1 4.4
ja, bei einigen 16 11,4 9 16,7 6 9,5 1 4.4
ja, bei allen 49 35,0 14 25,9 26 41,3 9 39,1
entfallt 66 47,1 27 50,0 27 429 12 52,2

PSB = Psychosoziale Betreuung

Fehlende Werte: Dokumentation der Griinde bei Patienten ohne PSB n=87 (54.0%)
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Tab. C9.3: Einrichtungsmerkmale nach EinrichtungsgréRe (Anzahl Substitutionspatienten) stratifiziert

Total (N=161) Klein (N=63) Mittel (N=72) Grof3 (N=26)
N % N % N % N %
Kooperationspartner bei psychotherapeutischer
Mitbehandlung
Die psychotherapeutische Behandlung wird von
Arzt selbst durchgefihrt
nein 124 77,0 51 81,0 57 79,2 16 61,5
ja 37 23,0 12 191 15 20,8 10 38,5
RegelmaRige Zusammenarbeit mit
niedergelassenen Psychotherapeuten
nein 132 82,0 54 857 60 83,3 18 69,2
ja 29 18,0 9 143 12 16,7 8 30,8
RegelmaRige Zusammenarbeit mit einer
psychotherapeutischen Ambulanz
nein 142 88,2 54 857 66 91,7 22 84,6
ja 19 11,8 9 143 6 8,3 4 15,4
Gelegentliche Zusammenarbeit mit
nierdergelassenen Psychotherapeuten oder
psychotherapeutischen Ambulanzen
nein 107 66,5 42 66,7 45 62,5 20 76,9
ja 54 33,5 21 333 27 37,5 6 231
Es gibt so gut wie keine Zusammenarbeit mit
niedergelassenen Psychotherapeuten oder
psychotherapeutischen Ambulanzen
nein 117 72,7 45 714 53 73,6 19 73,1
ja 44 27,3 18 28,6 19 26,4 7 26,9
Keine niedergelassenen Psychotherapeuten in der
Region
nein 157 97,5 61 96,8 7 98,6 25 96,2
ja 4 2,5 2 3,2 1 1,4 1 3,9
Beurteilung der Versorgungssituation in der Region bei
Substitutionspatienten, die einer psychotherapeutischen
Fachbehandlung bediirfen
sehr gut 2 1,2 1 1,6 1 1,4 0 0,0
gut 15 9,3 7 111 5 6,9 3 11,5
befriedigend 26 16,2 11 175 13 18,1 2 7,7
aussreichend 30 18,6 11 17,5 14 19,4 5 19,2
mangelhaft 41 25,5 15 23,8 18 25,0 8 30,8
ungeniigend 32 19,9 12 191 14 19,4 6 23,1

PSB=Psychosoziale Betreuung

Beurteilung der Versorgungssituation in der Region bei Substitutionspatienten, die einer psychotherapeutischen Fachbehandlung bedirfen n=15 (9.3%)
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Tab. C9.4: Einrichtungsmerkmale nach Einrichtungsgrofe (Anzahl Substitutionspatienten) stratifiziert

Total Klein Grof3
(N=161) (N=63) Mittel (N=72) (N=26)
N % N % N % N %
Kooperationspartner bei fachpsychiatrischer
Mitbehandlung
Die psychiatrische Behandlung wird von Arzt selbst
durchgefiihrt
nein 121 75,2 49 77,8 55 76,4 17 654
ja 40 24,8 14 22,2 17 23,6 9 346
RegelmaRige Zusammenarbeit mit niedergelassenen
Psychiatern
nein 125 77,6 51 81,0 60 83,3 14 53,9
ja 36 22,4 12 191 12 16,7 12 46,2
RegelmaRige Zusammenarbeit mit einer
psychiatrischen Ambulanz
nein 122 75,8 49 77,8 56 77,8 17 654
ja 39 24,2 14 22,2 16 22,2 9 346
Gelegentliche Zusammenarbeit mit nierdergelassenen
Psychiatern oder psychiatrischen Ambulanzen
nein 108 671 36 571 50 69,4 22 84,6
ja 53 32,9 27 429 22 30,6 4 154
Es gibt so gut wie keine Zusammenarbeit mit
niedergelassenen Psychiatern oder psychiatrischen
Ambulanzen
nein 140 87,0 59 937 57 79,2 24 923
ja 21 13,0 4 6,4 15 20,8 2 7,7
Keine niedergelassenen Psychiater in der Region
nein 156 96,9 62 984 69 95,8 25 96,2
ja 5 3,1 1 1,6 3 4,2 1 3,9
Beurteilung der Kooperationsbereitschaft niedergelassener
Psychiater
sehr gut 3 1,9 2 3,2 0 0,0 1 3,9
gut 16 9,9 5 7,9 5 6,9 6 231
befriedigend 28 17,4 13 20,6 10 13,9 5 19,2
aussreichend 40 24,8 16 254 22 30,6 2 7,7
mangelhaft 43 26,7 18 28,6 20 27,8 5 19,2
ungeniigend 25 15,5 7 111 13 18,1 5 192
Schriftliche Dokumentation des erreichten Stands durch
psychosoziale MalRnahmen von den Kooperationspartnern
der PSB
bei keinem Patienten 21 13,0 9 14,3 7 9,7 5 192
bei Bedarf/im Einzelfall 64 39,8 27 429 31 43,1 6 231
grundsatzlich bei allen Patienten 70 43,5 25 39,7 31 43,1 14 53,9

PSB=Psychosoziale Betreuung
Beurteilung der Kooperationsbereitschaft niedergelassener Psychiater n=6 (3.7%); schriftliche Dokumentation des erreichten Stands durch psychosoziale
MaRnahmen von den Kooperationspartnern der PSB n=6 (3.7%)



Tab. C10: Qualitative Zusammenfassung der Freitextangaben von Arzten zu wesentlichen Schritten, um einen Patienten zur Abstinenz zu fiinren (Rangreihe nach
Haufigkeit der Benennung)

Kategorien Freitextangaben
Patientenseitige Soziale/Berufliche - jahrelange solide Einbindung in vielen Lebensbereichen als Grundvoraussetzung
Erfolgsfaktoren Reintegration - Beikonsumfreiheit erreichen; soziale Stabilisierung; berufliche Festigung

(n=86) - PSB, Schuldnerberatung, Entgiftung Beikonsum, soziale und berufliche Reintegration, psych. Stabilisierung

- Entwicklung einer persdnlichen, positiven Lebensperspektive; Loslésung von der Drogenszene; Aufbau neuer sozialer Beziehungen; berufliche Perspektiven

- Einstellung von Beikonsum; Reduktion des Substituts auf niedrige Dosis; soz. + berufl. Reintegration

- Entwicklung einer persdnlichen, positiven Lebensperspektive; Loslosung von der Drogenszene; Aufbau neuer sozialer Beziehungen; berufliche Perspektiven

- soziale Rehabilitation, Arbeit, Abstinenz

- Begleitung durch die PSB; lange Beigebrauchsfreiheit; keine Probleme bei der Dosisreduktion; stabiles soziales Umfeld

- sicherer Beruf/ Arbeit; stabile Beziehung; Kinder; kein hochriskanter Konsum

- Stabilisierung --> Beigebrauchsfreiheit --> Beruf'

- sicherer Beruf/ Arbeit; stabile Beziehung; Kinder; kein hochriskanter Konsum

- Bereitschaft + Chancen mit stat. Therapie clean zu werden; psych. + soziale Stabilisierung; langere Beigebrauchsfreiheit + Entfernung aus der Szene

- intensive Motivierung durch Gesprache; Dosisreduktion, soziale und berufliche Reintegration1

- soziale und berufliche Integration

- Ziel: Arbeitsplatz zu erhalten o. Berufsausbildung

- Langzeitsubstitution, offene ehrliche Kooperation, Riickfallbearbeitung; langfristige Beigebrauchsfreiheit; Berufstatigkeit

- langsames Abdosieren, haufiger Kontakt zur PSB, intensive Gesprache, soz. Stabilitat

- Beigebrauchsfreie, riickfallarme Substitution bei gesicherten sozialen und beruflichen Verhaltnissen

- Beseitigung des Beigebrauchs; Schrittweise (meist wochenweise) Reduzierung des Subst.mittels; RegelmaRig DROBS-Besuche; Arbeitsplatzsuche

- Stabile soziale Reintegration

- Integration ins normale Umfeld: Familie, Arbeit, Freizeit

- gelungene soziale und berufliche Reintegration

- psychosoz. Stabilisierung

- Erarbeitung konkreter positiver Teilziele, klinische Verfassung (psych., somatisch), Absprache mit Pat.! und PSB, Klarung realistischer Anschlusslésungen

- soziale Stabilitat

- familiare Einbindung, Berufstatigkeit

- Auf- und Ausbau einer stabilen Grundstruktur

- soziale Stabilisierung; langsam

- eigene Wohnung, Arbeit, frei von Beigebrauch

- strukturiert (Alltag, Job, Beziehung/ Wohnung); selbstaktiv (Gericht, Amter, Schulden); Selbstkontrollfahigkeit, Stresstoleranz

- gesundheitliche Stabilisierung - soziale Stabilisierung, Motivation unter Therapie aller Begleiterkrankungen

- soziale Stabilisierung; Beigebrauchsfreiheit; Dosisreduktion; Tagesstrukturierung

- stabile Substitution ohne Beikonsum, Szenedistanzierung, drogenfreies Umfeld, Motivation durch Partnerschaft, Elternschaft, berufliche Ziele, Fihrerschein

- psychosoziale Stabilisierung, Behandlung der Suchtbegleiterkrankungen, Arbeitsplatz, familiare Stabilitat

- 1. stabile Substitution, 2. Gesprache, 3. Problemldsungsansatze im psychischen, medizinischen und sozialen Bereich, 4. Psychotherapie, 5. Lebensperspektiven
erarbeiten

- lange taglich Abgabe, dadurch intensiver Kontakt und Gesprache mit sozialen Einrichtungsstellen wie Caritas, Betreuern. Patienten zu psychosoz. Beratungen
schicken --> Hilfe bei sozialen Problemen

- Abdosieren, Einstellen Beikonsum, Arbeit, Wohnung, Partnerschaft

- Motivation durch Partner oder Beruf, Beigebrauchsfreiheit auch Alkohol und Cannabis, Dosisreduktion, Ersetzen des Benefits der Droge durch positive
drogenfreie Lebenswerte (Liebe, Geborgenheit, Arbeit, Abenteuer, Religion, Entspannung), Entgift

- Motivation zur Substitution; Beikonsum -> Null; Substitutionsmittel -> Null; parallel psychosoziale Starkung

- stabile Substitution, Beigebrauchsfreiheit, regelmaRige Berufstatigkeit, Soziales Umfeld, das die Abstinenz unterstitzt, gesicherte finanzielle / soziale Situation

- aktive Unterstiitzung bei sozialer und beruflicher Stabilisierung im Rahmen der psychosozialen Betreuung. Gruppenteilnahme (psychotherapeutische halboffene
Gruppe)

- Einstellung Beikonsum; familidre-berufliche Stabilisierung (Herauslésen aus der Szene)1

' Fortsetzung nachste Seite
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Soziale/Berufliche - Einstellen - Stabilisieren - Perspektiven entwickeln - ambulanter oder Stationarer Entzug, Langzeittherapie /WG; Entscheidungsverstarker: Gericht, Arbeit,
Reintegration Freundschaft / Partner / Kinder, Fiihrerschein, PSB + Therapieerfolge, Wunsch

- wenn es gelingt, eine tragfahige Beziehung zu Patienten aufzubauen, ihm durch das Hilfesystem zu stabilisieren, ggf. medizinisch oder psychotherapeutisch
Behandlung von Angst, Zwang, Depression, Trauma etc., Integration in die Arbeit

- 1. Stabile Substitution; 2. Verbesserung lebenspraktischer Fahigkeiten durch Hilfsangebote z.B. Betreutes Einzelwohnen und der Personlichkeitsentwicklung z.
Bsp. Ambulante Psychotherapie; 3. Intensive Betreuung unter Ausnutzung aktueller Krisen

- lange, stabile Substitution, langsames Abdosierung, Arbeit, stabile Psych / Umfeld

- Eigenmotivation; Beikonsumfreiheit erreichen; berufliche/soziale Integration

- Reduktion d. Substituts; Stabile Verhaltnisse, Arbeit

- Arbeitsplatz, Ausbildung, soziale Kontakte auferhalb der Drogenszene

- 1. weil} ich letztendlich nicht; 2. Kein Beikonsum, Arbeit, Partner

- Beikonsumeinstellung; moglichst viele Gesprache mit Arzt, Berater, Psychotherapeut und in Gruppen. Verbesserungen der sozialen, beruflichen,
gesundheitlichen Situation

- Einstellen des Beikonsums, psychosoziale Stabilisierung/ Integration

- a) stabile (= Beikonsumfreie) Substitution > 6 Monate; b) Reduktion des Substituts ( ohne reaktual. Beikonsum); c) tragfahige soziale Rahmenbedingungen; d)
anhaltender (!) Patientenwunsch

- soziale Stabilisierung, Vertrauensaufbau, langsame Reduktion... Und Geduld'

- soziale Integration auf mehreren Gebieten (Wohnung, Arbeit, Partnerschaft). Stabilisierung der Personlichkeit / eventuell "Nachreifung”, psychotherapeutische
Bearbeitung der Konflikte

- Aufnahme - gesundheitliche, soziale, juristische Probleme angehen 3 - 6 Monaten; Therapie - Abdosieren, psychiatrische + internistische Komorbiditat bis 5
Jahre; Endpunkt - dauerhafte Substit; stat. Entgiftung

- Bindung - Verbindlichkeit / Anteilnahme - Verlassliche Struktur, soz. Bindungen, Perspektiven (Reife" etc.) Begleitung und Unterstiitzung bei Aufkommenden
Problem (auch z.B. Depression, Selbstverletzung etc.)

- stabile Umgebung, Beigebrauchsfreiheit, regelmaRige Arbeit, eigene Motivation

- regelmalige Gesprache; Einbeziehung der Familienangehérigen; Abklarung der Arbeitsplatzsituation

- Stabile Dosis, Beigebrauchsfreiheit, Stabile soziale Verhaltnisse, Realistische Patientenziele

- schrittweise Dosisreduktion: bei stabilen beruflichen Umfeld eventuell ambulante Entgiftung oder stationare Langzeittherapie

- Drogenfreies Leben, stabile Substitution, Mitbehandlung Psychotherapie u. PSB, berufliche Integration

- eigene Motivation, Lésung von der Szene; Anzeigen andauernde Lebensperspektive

- konsequente Reduktion, sichere soziale Bindung, Wunsch des Patienten

- Sozialberatung, stabiles Umfeld auBerhalb der Drogenszene, sozialversicherungspflichtige Arbeit

- Einstellung des Beikonsums, soziale Stabilisierung; Reduktion der Dosis des Substitutionsmittels (langsam); wiederholte Gesprache iber Lebensziele, Sucht,
Abstinenz usw.

- geregelte Substitution, sozialer Rahmen, Starkung des Selbstbewusstseins, der Wunsch/ Wille sich von der Droge zu befreien

- absolute Einstellung des Beikonsums; Anbindung an PSB; Arbeit u. Wohnung; Abdosieren; Entzug --> Therapie

- Parallel den Weg mitgehen, erstens weg von Beigebrauch, dann von Spritzen, das normale Leben wieder entdecken lassen (Kino/Urlaub, Familie Treffen), Hilfe
Wohnung / Arbeitstelle

- kein Beikonsum, Arbeit, psychosoziale Begleitung, Motivation des Pat.

- Motivation, Aussicht auf Arbeit und sicheres Einkommen

- Einbindung, Drogenberatung, Falls keine berufliche Bindung; Abdosierungsplan, fester Termin zu Entgiftung, Klinik zur Entwéhnung

- soziale Stabilitat, sichere Compliance, stabiles, soziales Umfeld, evtl. Berufsaufsicht

- Stabile Einstellung auf Substitut ohne Beikonsum; Reduzierung des Substituts wenn mdglich und soziale Einbindung; Entgiftung und Einleitung einer LZ —
Therapie

- Distanzierung von Szene; stabile Tagesstruktur; Einstellung von Beikonsum; Aufbau sozialer Kontakte, Teilnahme an gesellsch. Leben

- stabiles soziales Umfeld + berufliche Eingliederung + emotionale Zufriedenheit

- langfristige Substitution; Verhaltenstherapie / Motivationstherapie; sozial / berufliche Integration; eigene Familiengriindung

- soziale Stabilisierung; eventuell berufliche Stabilisierung; Schaffung einer finanziellen, schuldenfreien Existenz; Griindung einer Familie auRerhalb des alten
Drogenmilieus; Jahrelange Beikonsumfreiheit; Langsame Reduktion des Substituts

- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Riickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Bezlge +
Job.

- Psychische Stabilitat, gute soz. Einbindung, (Berufs-) Tatigkeit, langere Zeit beikonsumfrei, niedrige Dosierung

- stabile Substitution; stabile soziale und gesundheitliche Verhaltnisse; Patientenwunsch

- Dosisreduktion + Wiedereingliederung im Berufsleben’

' Fortsetzung nachste Seite
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Soziale/Berufliche - Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Ruckfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Beziige +
Reintegration  Job
- nichtstichtiges Umfeld; Langzeittherapie oder Substitution; Arbeit; Naltrexon !!! Nach Substitution oder Langzeittherapie
- soziale u. gesundheitliche Stabilisierung - jetzt langsame, schrittweise Herabdosierung; lange Substitutionszeit; familiare Einbindung
- regelmaRige Arbeit, Familie'

Patientenwunsch - Das geht eh nur, wenn der Patient/-in es will. In diesem Fall stdndig die Entscheidung positiv verstarken, nie zur Routine werden lassen, ggf. dazu diskrepantes
und -wille  Verhalten thematisieren.
(n=33) - vorsichtiges Abdosieren auf Wunsch des Patienten

- Entwicklung einer persdnlichen, positiven Lebensperspektive; Loslosung von der Drogenszene; Aufbau neuer sozialer Beziehungen; berufliche Perspektiven

- Bereitschaft + Chancen mit stat. Therapie clean zu werden; psych. + soziale Stabilisierung; langere Beigebrauchsfreiheit + Entfernung aus der Szene

- kontinuierlich formulierter Wunsch des Pat.; Abdosierung (schrittweise) ohne Krisen (Beigebrauch); Kontinuierliche psychosoziale Betreuung; Abschliefende stat.
Entgiftung; Rickfallprophylaxe

- Patient muss entscheiden, wenn er es will. Darum herum muss dann alles andere geplant und organisiert werden

- Wichtig ist eine primare Motivation (Wunsch) des Pat., Absprache des Vorgehens (amb. /stat.), Besprechung von Risiken und Begleiterscheinungen; permanente
Prasenz und Begleitung muss moglich sein.

- Eigenmotivation

- Erkunden der Motivation; Suchtdynamik; korperliche, psychische Abhangigkeit; Kontrolle und Einsicht in Riickfallgefahrdung; optimistische Lebenserwartung
aulerhalb der Abhangigkeitsdynamik; Wenn Abhangigkeit als hinderlich der weiteren Lebensgeschichte

- eigener Wunsch

- strukturiert (Alltag, Job, Beziehung/ Wohnung); selbstaktiv (Gericht, Amter, Schulden(
Selbstkontrollfahigkeit, Stresstoleranz

- Motivation zur Dosisreduktion - Bereitschaft auf "Kriicke" zu verzichten; - Einstellung jeglichen Beigebrauchs + Dealen; absolute Therapietreue bzgl. Dosis,
Bereitschaft etwas Entzug auszuhalten

- Stabilisierung des Selbstwertgefiihls; Ubernahme von Eigenverantwortung; Gewinnung von Perspektiven

- Motivation zur Substitution; Beikonsum -> Null; Substitutionsmittel -> Null; parallel psychosoziale Starkung

- Beikonsumfreiheit, eigener Therapiewunsch, Ziele langer zu verfolgen

- Einstellen - Stabilisieren - Perspektiven entwickeln - ambulanter oder Stationarer Entzug, Langzeittherapie /WG; Entscheidungsverstarker: Gericht, Arbeit,
Freundschaft / Partner / Kinder, Fiihrerschein, PSB + Therapieerfolge, Wunsch

- Stabilisierung des Selbstwertgefiihls; Ubernahme von Eigenverantwortung; Gewinnung von Perspektiven

- Motivation; langsame Abdosierung: 0,2ml / 14 Tage

- auf Wunsch des Patienten, kein Beikonsum, niedrige Substitutionsdosis

- Patientenmensch!!

- Eigenmotivation; Beikonsumfreiheit erreichen; berufliche/soziale Integration

- a) stabile (= Beikonsumfreie) Substitution > 6 Monate; b) Reduktion des Substituts ( ohne reaktual. Beikonsum); c) tragfahige soziale Rahmenbedingungen; d)
anhaltender (!) Patientenwunsch

- Stabilitat des Ptn und sein Wunsch nach Abstinenz

- Einsicht, Disziplin, Erfolge

- Stabilitat des Pat. und sein Wunsch nach Abstinenz

- stabile Umgebung, Beigebrauchsfreiheit, regelmaRige Arbeit, eigene Motivation

- eigene Motivation, Lésung von der Szene; Anzeigen andauernde Lebensperspektive

- Thematisierung, Motivation

- konsequente Reduktion, sichere soziale Bindung, Wunsch des Patienten

- geregelte Substitution, sozialer Rahmen, Starkung des Selbstbewusstseins, der Wunsch/ Wille sich von der Droge zu befreien

- kein Beikonsum, Arbeit, psychosoziale Begleitung, Motivation des Pat.

- Motivation, Aussicht auf Arbeit und sicheres Einkommen

- stabile Substitution; stabile soziale und gesundheitliche Verhaltnisse; Patientenwunsch

Compliance/ - PSB, Schuldnerberatung, Entgiftung Beikonsum, soziale und berufliche Reintegration, psych. Stabilisierung
Adhérenz - Stabilisierung --> Beigebrauchsfreiheit --> Beruf
(n=28) - stabil in Bezug auf Beigebrauch; bei vorher haufigen Rezidiven der Drogensucht lieber Ianger Substitution; psychische Stabilitat
- Bereitschaft + Chancen mit stat. Therapie clean zu werden; psych. + soziale Stabilisierung; langere Beigebrauchsfreiheit + Entfernung aus der Szene'

' Fortsetzung nachste Seite
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Therapeutenseitige
Erfolgsfaktoren

Compliance/ - Langzeitsubstitution, offene ehrliche Kooperation, Riickfallbearbeitung; langfristige Beigebrauchsfreiheit; Berufstatigkeit
Adhéarenz - Wichtig ist eine primare Motivation (Wunsch) des Pat., Absprache des Vorgehens (amb. /stat.), Besprechung von Risiken und Begleiterscheinungen; permanente

Prasenz und Begleitung muss mdglich sein.

- Beigebrauchsfreie, riickfallarme Substitution bei gesicherten sozialen und beruflichen Verhaltnissen

- Beseitigung des Beigebrauchs; Schrittweise (meist wochenweise) Reduzierung des Subst.mittels; RegelmaRig DROBS-Besuche; Arbeitsplatzsuche

- psychosoz. Stabilisierung

- Motivation, langsame Abdosierung, Abwarten der positiven Rickmeldung

- Stabilisierung, Motivation

- strukturiert (Alltag, Job, Beziehung/ Wohnung); selbstaktiv (Gericht, Amter, Schulden); Selbstkontrollfahigkeit, Stresstoleranz

- Motivation zur Dosisreduktion - Bereitschaft auf "Kriicke" zu verzichten; - Einstellung jeglichen Beigebrauchs + Dealen; absolute Therapietreue bzgl. Dosis,
Bereitschaft etwas Entzug auszuhalten

- Stabilisierung des Selbstwertgefiihls; Ubernahme von Eigenverantwortung; Gewinnung von Perspektiven

- psychosoziale Stabilisierung, Behandlung der Suchtbegleiterkrankungen, Arbeitsplatz, familiare Stabilitat

- 1. stabile Substitution, 2. Gesprache, 3. Problemldsungsansatze im psychischen, medizinischen und sozialen Bereich, 4. Psychotherapie, 5. Lebensperspektiven
erarbeiten

- Einstellen - Stabilisieren - Perspektiven entwickeln - ambulanter oder Stationarer Entzug, Langzeittherapie /WG; Entscheidungsverstarker: Gericht, Arbeit,
Freundschaft / Partner / Kinder, Fiihrerschein, PSB + Therapieerfolge, Wunsch

- Stabilisierung des Selbstwertgefiihls; Ubernahme von Eigenverantwortung; Gewinnung von Perspektiven

- soziale Integration auf mehreren Gebieten (Wohnung, Arbeit, Partnerschaft). Stabilisierung der Personlichkeit / eventuell "Nachreifung", psychotherapeutische
Bearbeitung der Konflikte

- Stabilitat des Ptn und sein Wunsch nach Abstinenz

- Einsicht, Disziplin, Erfolge

- Stabilitat des Pat. und sein Wunsch nach Abstinenz

- Bindung - Verbindlichkeit / Anteilnahme - Verlassliche Struktur, soz. Bindungen, Perspektiven (Reife" etc.) Begleitung und Unterstiitzung bei Aufkommenden
Problem (auch z.B. Depression, Selbstverletzung etc.)

- regelmafige Einnahme des Substituts, Einhalten von Terminen, Beigebrauchsfreiheit; erst dann ambulante Reduktion bzw. stationarer Entzug

- geregelte Substitution, sozialer Rahmen, Starkung des Selbstbewusstseins, der Wunsch/ Wille sich von der Droge zu befreien

- soziale Stabilitat, sichere Compliance, stabiles, soziales Umfeld, evtl. Berufsaufsicht

- stabiles soziales Umfeld + berufliche Eingliederung + emotionale Zufriedenheit

- Psychische Stabilitat, gute soz. Einbindung, (Berufs-) Tatigkeit, langere Zeit beikonsumfrei, niedrige Dosierung

Beziehungsaufbau - PSB, Schuldnerberatung, Entgiftung Beikonsum, soziale und berufliche Reintegration, psych. Stabilisierung
und —pflege - Stabilitat einer Mono-Therapie; Psychosoziale Betreuung; Dosis — Reduktion
(n=36) - Gesprache, Reduktion, Lob!

- Begleitung durch die PSB; lange Beigebrauchsfreiheit; keine Probleme bei der Dosisreduktion; stabiles soziales Umfeld

- Vertrauen

- intensive Motivierung durch Gesprache; Dosisreduktion, soziale und berufliche Reintegration

- immer wieder therapeutische Gesprache

- PsB'

- langsames Abdosieren, haufiger Kontakt zur PSB, intensive Gesprache, soz. Stabilitat

- Erarbeitung konkreter positiver Teilziele, klinische Verfassung (psych., somatisch), Absprache mit Pat.! und PSB, Klarung realistischer Anschlusslésungen

- Therapie statt Strafe

- Passende Dosisfindung; RegelmaRige Kontakte; Kontrolle

- Psychosoz. Betr: regelmaRig; kein Beigebrauch; LANGSAMES Abdosieren, enger Gesprachskontakt

- 1. stabile Substitution, 2. Gesprache, 3. Problemlésungsansatze im psychischen, medizinischen und sozialen Bereich, 4. Psychotherapie, 5. Lebensperspektiven
erarbeiten

- lange taglich Abgabe, dadurch intensiver Kontakt und Gesprache mit sozialen Einrichtungsstellen wie Caritas, Betreuern. Patienten zu psychosoz. Beratungen
schicken --> Hilfe bei sozialen Problemen

- Motivation; Begleitung

- Motivation zur Substitution; Beikonsum -> Null; Substitutionsmittel -> Null; parallel psychosoziale Starkung

- aktive Un1terstthzung bei sozialer und beruflicher Stabilisierung im Rahmen der psychosozialen Betreuung. Gruppenteilnahme (psychotherapeutische halboffene
Gruppe)

- Einstellen - Stabilisieren - Perspektiven entwickeln - ambulanter oder Stationarer Entzug, Langzeittherapie /WG; Entscheidungsverstarker: Gericht, Arbeit,

' Fortsetzung nachste Seite
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" Fortsetzung néchste Seite

Beziehungsaufbau  Freundschaft / Partner / Kinder, Fiihrerschein, PSB + Therapieerfolge, Wunsch'
und —pflege - wenn es gelingt, eine tragfahige Beziehung zu Patienten aufzubauen, ihm durch das Hilfesystem zu stabilisieren, ggf. medizinisch oder psychotherapeutisch

Behandlung von Angst, Zwang, Depression, Trauma etc., Integration in die Arbeit

- Unterstiltzung in allen méglichen Lagen

- 1. Stabile Substitution; 2. Verbesserung lebenspraktischer Fahigkeiten durch Hilfsangebote z.B. Betreutes Einzelwohnen und der Personlichkeitsentwicklung z.
Bsp. Ambulante Psychotherapie; 3. Intensive Betreuung unter Ausnutzung aktueller Krisen

- Beikonsumeinstellung; moglichst viele Gesprache mit Arzt, Berater, Psychotherapeut und in Gruppen. Verbesserungen der sozialen, beruflichen,
gesundheitlichen Situation

- soziale Stabilisierung, Vertrauensaufbau, langsame Reduktion... Und Geduld

- Bindung - Verbindlichkeit / Anteilnahme - Verlassliche Struktur, soz. Bindungen, Perspektiven (Reife" etc.) Begleitung und Unterstiitzung bei Aufkommenden
Problem (auch z.B. Depression, Selbstverletzung etc.)

- regelmaRige Gesprache; Einbeziehung der Familienangehdrigen; Abklarung der Arbeitsplatzsituation

- Drogenfreies Leben, stabile Substitution, Mitbehandlung Psychotherapie u. PSB, berufliche Integration

- Sozialberatung, stabiles Umfeld auflerhalb der Drogenszene, sozialversicherungspflichtige Arbeit

- intensive Gesprache, enge Anbindung an PSB, gute vertrauensvolle Begleitung

- absolute Einstellung des Beikonsums; Anbindung an PSB; Arbeit u. Wohnung; Abdosieren; Entzug --> Therapie

- Parallel den Weg mitgehen, erstens weg von Beigebrauch, dann von Spritzen, das normale Leben wieder entdecken lassen (Kino/Urlaub, Familie Treffen), Hilfe
Wohnung / Arbeitstelle

- Langsames Abdosieren, Entgiftung und Entwdhnung (stationar, teilstationar oder ambulant), Halt

- kein Beikonsum, Arbeit, psychosoziale Begleitung, Motivation des Pat.

- Einbindung, Drogenberatung, Falls keine berufliche Bindung; Abdosierungsplan, fester Termin zu Entgiftung, Klinik zur Entwéhnung

- langfristige Substitution; Verhaltenstherapie / Motivationstherapie; sozial / berufliche Integration; eigene Familiengriindung

- engmaschige Begleitung wahrend Abdosierungsphase - meist langer Prozess (Monate bis Jahre)'

Motivation und - Das geht eh nur, wenn der Patient/-in es will. In diesem Fall standig die Entscheidung positiv verstarken, nie zur Routine werden lassen, ggf. dazu diskrepantes
Zielsetzung  Verhalten thematisieren.

(n=25) - Gesprache, Reduktion, Lob!
- motivational interviewing; Motivation zur Verhaltensanderung
- Konsequenz
- Motivationsgesprache
- nachhaltige Motivation der Patienten; dauerhafte Einstellung des Beikonsums; problemlose schrittweise Abdosierung tber Monate; Einstiegszeit = Ausstiegszeit
- Motivation, langsame Abdosierung, Abwarten der positiven Rickmeldung
- Erarbeitung konkreter positiver Teilziele, klinische Verfassung (psych., somatisch), Absprache mit Pat.! und PSB, Klarung realistischer Anschlusslésungen
- Stabilisierung, Motivation
- soziale Stabilisierung; langsam
- gesundheitliche Stabilisierung - soziale Stabilisierung, Motivation unter Therapie aller Begleiterkrankungen
- soziale Stabilisierung; Beigebrauchsfreiheit; Dosisreduktion; Tagesstrukturierung
- Passende Dosisfindung; regelmaRige Kontakte; Kontrolle
- Motivation zur Dosisreduktion - Bereitschaft auf "Kriicke" zu verzichten; - Einstellung jeglichen Beigebrauchs + Dealen; absolute Therapietreue bzgl. Dosis,

Bereitschaft etwas Entzug auszuhalten
- Belohnungssystem verandern
- Motivation; Begleitung
- Aufklarung, kein Take home
- Unterstiitzung der eigenen Motivation
- Stabile Dosis, Beigebrauchsfreiheit, Stabile soziale Verhaltnisse, Realistische Patientenziele
- Thematisierung, Motivation'
- Einstellung des Beikonsums, soziale Stabilisierung; Reduktion der Dosis des Substitutionsmittels (langsam); wiederholte Gesprache Uber Lebensziele, Sucht,
Abstinenz usw.

- Einbindung, Drogenberatung, Falls keine berufliche Bindung; Abdosierungsplan, fester Termin zu Entgiftung, Klinik zur Entwéhnung
- langfristige Substitution; Verhaltenstherapie / Motivationstherapie; sozial / berufliche Integration; eigene Familiengriindung
- Ermutigung, dass es fir die Pat. zu schaffen ist
- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Rickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soz. Bezlge, Job'
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Therapie von - Erarbeitung konkreter positiver Teilziele, klinische Verfassung (psych., somatisch), Absprache mit Pat.! und PSB, Klarung realistischer Anschlusslésungen
Begleit- - gesundheitliche Stabilisierung - soziale Stabilisierung, Motivation unter Therapie aller Begleiterkrankungen
erkrankungen - psychosoziale Stabilisierung, Behandlung der Suchtbegleiterkrankungen, Arbeitsplatz, familiare Stabilitat
(n=10) - 1. stabile Substitution, 2. Gesprache, 3. Problemldsungsansatze im psychischen, medizinischen und sozialen Bereich, 4. Psychotherapie, 5. Lebensperspektiven
erarbeiten
- wenn es gelingt, eine tragfahige Beziehung zu Patienten aufzubauen, ihm durch das Hilfesystem zu stabilisieren, ggf. medizinisch oder psychotherapeutisch
Behandlung von Angst, Zwang, Depression, Trauma etc., Integration in die Arbeit
- Beikonsumeinstellung; moglichst viele Gesprache mit Arzt, Berater, Psychotherapeut und in Gruppen. Verbesserungen der sozialen, beruflichen,
gesundheitlichen Situation
- Aufnahme - gesundheitliche, soziale, juristische Probleme angehen 3 - 6 Monaten; Therapie - Abdosieren, psychiatrische + internistische Komorbiditat bis 5
Jahre; Endpunkt - dauerhafte Substit; stat. Entgiftung
- Bindung - Verbindlichkeit / Anteilnahme - Verlassliche Struktur, soz. Bindungen, Perspektiven (Reife" etc.) Begleitung und Unterstiitzung bei Aufkommenden
Problem (auch z.B. Depression, Selbstverletzung etc.)
- stabile Substitution; stabile soziale und gesundheitliche Verhaltnisse; Patientenwunsch
- soziale u. gesundheitliche Stabilisierung - jetzt langsame, schrittweise Herabdosierung; lange Substitutionszeit; familiare Einbindung1

Ruckfallprophylaxe/ - Das geht eh nur, wenn der Patient/-in es will. In diesem Fall stdndig die Entscheidung positiv verstérken, nie zur Routine werden lassen, ggf. dazu diskrepantes
Ruckfallbearbeitung Verhalten thematisieren.
(n=8) - Langzeitsubstitution, offene ehrliche Kooperation, Rickfallbearbeitung; langfristige Beigebrauchsfreiheit; Berufstatigkeit
- Wichtig ist eine primare Motivation (Wunsch) des Pat., Absprache des Vorgehens (amb. /stat.), Besprechung von Risiken und Begleiterscheinungen; permanente
Prasenz und Begleitung muss moglich sein.
- Ansprechen der Funktion des Drogenkonsums; Erreichen einer stabilen Substitutionsdosis mit Freiheit von jeglichem Beigebrauch.
- Erkunden der Motivation; Suchtdynamik; korperliche, psychische Abhangigkeit; Kontrolle und Einsicht in Riickfallgefahrdung; optimistische Lebenserwartung
auBerhalb der Abhangigkeitsdynamik
- 1. Stabile Substitution; 2. Verbesserung lebenspraktischer Fahigkeiten durch Hilfsangebote z.B. Betreutes Einzelwohnen und der Personlichkeitsentwicklung z.
Bsp. Ambulante Psychotherapie; 3. Intensive Betreuung unter Ausnutzung aktueller Krisen
- soziale Integration auf mehreren Gebieten (Wohnung, Arbeit, Partnerschaft). Stabilisierung der Persénlichkeit / eventuell "Nachreifung", psychotherapeutische
Bearbeitung der Konflikte
- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Rickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Bezlge +

Job
Substitutionsmittel- Abdosierung - vorsichtiges Abdosieren auf Wunsch des Patienten
bezogene Faktoren (n=60) - PSB, Schuldnerberatung, Entgiftung Beikonsum, soziale und berufliche Reintegration, psych. Stabilisierung

- Stabilitat einer Mono-Therapie; Psychosoziale Betreuung; Dosis — Reduktion

- Einstellung von Beikonsum; Reduktion des Substituts auf niedrige Dosis; soz. + berufl. Reintegration

- Gesprache, Reduktion, Lob!

- soziale Rehabilitation, Arbeit, Abstinenz

- Begleitung durch die PSB; lange Beigebrauchsfreiheit; keine Probleme bei der Dosisreduktion; stabiles soziales Umfeld

- stabil in Bezug auf Beigebrauch; bei vorher haufigen Rezidiven der Drogensucht lieber langer Substitution; psychische Stabilitat

- intensive Motivierung durch Gesprache; Dosisreduktion, soziale und berufliche Reintegration

-kontinuierlich formulierter Wunsch des Pat.; Abdosierung (schrittweise) ohne Krisen (Beigebrauch); Kontinuierliche psychosoziale Betreuung; AbschlieRende stat.
Entgiftung; Rickfallprophylaxe

- Behandlungskonzept mit Dosisreduktion, psychotroper Komedikation haufig Umstellung auf Buprenorphin, stat. Entgiftung oder Ausschleichen d.
Substitutionsmittels ambulant

- Langzeitsubstitution, offene ehrliche Kooperation, Rickfallbearbeitung; langfristige Beigebrauchsfreiheit; Berufstatigkeit

- langsames Abdosieren, haufiger Kontakt zur PSB, intensive Gesprache, soz. Stabilitat

- Beseitigung des Beigebrauchs; Schrittweise (meist wochenweise) Reduzierung des Subst.mittels; RegelmaRig DROBS-Besuche; Arbeitsplatzsuche

- Ansprechen der Funktion des Drogenkonsums; Erreichen einer stabilen Substitutionsdosis mit Freiheit von jeglichem Beigebrauch.

- nachhaltige Motivation der Patienten; dauerhafte Einstellung des Beikonsums; problemlose schrittweise Abdosierung tiber Monate; Einstiegszeit = Ausstiegszeit1

- Motivation, langsame Abdosierung, Abwarten der positiven Riickmeldung

-Dosisreduktion bei Freiheit von Beikonsum'

' Fortsetzung néchste Seite
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' Fortsetzung nachste Seite

Abdosierung

- soziale Stabilisierung; Beigebrauchsfreiheit; Dosisreduktion; Tagesstrukturierung

- Passende Dosisfindung; RegelmaRige Kontakte; Kontrolle

- PsysoBetr: regelmafig; kein Beigebrauch; LANGSAMES Abdosieren, enger Gesprachskontakt

- runterdosieren

- lange Dauer der Substitution

- 1. stabile Substitution, 2. Gesprache, 3. Problemldsungsansétze im psychischen, medizinischen und sozialen Bereich, 4. Psychotherapie, 5. Lebensperspektiven
erarbeiten

- lange taglich Abgabe, dadurch intensiver Kontakt und Gesprache mit sozialen Einrichtungsstellen wie Caritas, Betreuern. Patienten zu psychosoz. Beratungen
schicken --> Hilfe bei sozialen Problemen

- Abdosieren, Einstellen Beikonsum, Arbeit, Wohnung, Partnerschaft

- Motivation zur Substitution; Beikonsum -> Null; Substitutionsmittel -> Null; parallel psychosoziale Starkung

- stabile Substitution, Beigebrauchsfreiheit, regelmaRige Berufstatigkeit, Soziales Umfeld, das die Abstinenz unterstitzt, gesicherte finanzielle / soziale Situation

- 1. Stabile Substitution; 2. Verbesserung lebenspraktischer Fahigkeiten durch Hilfsangebote z.B. Betreutes Einzelwohnen und der Persénlichkeitsentwicklung z.
Bsp. Ambulante Psychotherapie; 3. Intensive Betreuung unter Ausnutzung aktueller Krisen

- Motivation; langsame Abdosierung: 0,2ml / 14 Tage

- auf Wunsch des Patienten, kein Beikonsum, niedrige Substitutionsdosis

- lange, stabile Substitution, langsames Abdosierung, Arbeit, stabile Psych / Umfeld

- langsame Drogenreduktion

- Reduktion d. Substituts; Stabile Verhéaltnisse, Arbeit

- Einstellen des Beikonsums, psychosoziale Stabilisierung/ Integration

- a) stabile (= Beikonsumfreie) Substitution > 6 Monate; b) Reduktion des Substituts ( ohne reaktual. Beikonsum); c) tragfahige soziale Rahmenbedingungen; d)
anhaltender (!) Patientenwunsch'

- soziale Stabilisierung, Vertrauensaufbau, langsame Reduktion... Und Geduld

- Aufnahme - gesundheitliche, soziale, juristische Probleme angehen 3 - 6 Monaten; Therapie - Abdosieren, psychiatrische + internistische Komorbiditat bis 5
Jahre; Endpunkt - dauerhafte Substit; stat. Entgiftung

- Aufklarung, kein Take home

- Stabile Dosis, Beigebrauchsfreiheit, Stabile soziale Verhaltnisse, Realistische Patientenziele

- schrittweise Dosisreduktion: bei stabilen beruflichen Umfeld eventuell ambulante Entgiftung oder stationare Langzeittherapie

- Drogenfreies Leben, stabile Substitution, Mitbehandlung Psychotherapie u. PSB, berufliche Integration

- konsequente Reduktion, sichere soziale Bindung, Wunsch des Patienten

- regelmaRige Einnahme des Substituts, Einhalten von Terminen, Beigebrauchsfreiheit; erst dann ambulante Reduktion bzw. stationarer Entzug

- Einstellung des Beikonsums, soziale Stabilisierung; Reduktion der Dosis des Substitutionsmittels (langsam); wiederholte Gesprache iber Lebensziele, Sucht,
Abstinenz usw.

- geregelte Substitution, sozialer Rahmen, Starkung des Selbstbewusstseins, der Wunsch/ Wille sich von der Droge zu befreien

- absolute Einstellung des Beikonsums; Anbindung an PSB; Arbeit u. Wohnung; Abdosieren; Entzug --> Therapie

- Langsames Abdosieren, Entgiftung und Entwéhnung (stationar, teilstationar oder ambulant), Halt

- Einbindung, Drogenberatung, Falls keine berufliche Bindung; Abdosierungsplan, fester Termin zu Entgiftung, Klinik zur Entwéhnung

- Stabile Einstellung auf Substitut ohne Beikonsum; Reduzierung des Substituts wenn mdglich und soziale Einbindung; Entgiftung und Einleitung einer LZ -
Therapie

- langfristige Substitution; Verhaltenstherapie / Motivationstherapie; sozial / berufliche Integration; eigene Familiengriindung

- soziale Stabilisierung; eventuell berufliche Stabilisierung; Schaffung einer finanziellen, schuldenfreien Existenz; Griindung einer Familie auRerhalb des alten
Drogenmilieus; Jahrelange Beikonsumfreiheit; Langsame Reduktion des Substituts

- engmaschige Begleitung wahrend Abdosierungsphase - meist langer Prozess (Monate bis Jahre)

- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Riickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Bezlge +
Job.

- Psychische Stabilitat, gute soz. Einbindung, (Berufs-) Tatigkeit, Iangere Zeit beikonsumfrei, niedrige Dosierung

- stabile Substitution; stabile soziale und gesundheitliche Verhaltnisse; Patientenwunsch’

- Dosisreduktion + Wiedereingliederung im Berufsleben

- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Riickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Bezlge +
Job.

- nichtsiichtiges Umfeld; Langzeittherapie oder Substitution; Arbeit; Naltrexon !!! Nach Substitution oder Langzeittherapie

- soziale u. gesundheitliche Stabilisierung - jetzt langsame, schrittweise Herabdosierung; lange Substitutionszeit; familidre Einbindung’
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' Fortsetzung nachste Seite

Beigebrauch - Beikonsumfreiheit erreichen; soziale Stabilisierung; berufliche Festigung
(n=48) - Einstellung von Beikonsum; Reduktion des Substituts auf niedrige Dosis; soz. + berufl. Reintegration

- Begleitung durch die PSB; lange Beigebrauchsfreiheit; keine Probleme bei der Dosisreduktion; stabiles soziales Umfeld

- sicherer Beruf/ Arbeit; stabile Beziehung; Kinder; kein hochriskanter Konsum

- Stabilisierung --> Beigebrauchsfreiheit --> Beruf

- sicherer Beruf/ Arbeit; stabile Beziehung; Kinder; kein hochriskanter Konsum

- stabil in Bezug auf Beigebrauch; bei vorher haufigen Rezidiven der Drogensucht lieber langer Substitution; psychische Stabilitat

- Bereitschaft + Chancen mit stat. Therapie clean zu werden; psych. + soziale Stabilisierung; langere Beigebrauchsfreiheit + Entfernung aus der Szene

- Behandlungskonzept mit Dosisreduktion, psychotroper Komedikation haufig Umstellung auf Buprenorphin, stat. Entgiftung oder Ausschleichen d.
Substitutionsmittels ambulant

- Langzeitsubstitution, offene ehrliche Kooperation, Riickfallbearbeitung; langfristige Beigebrauchsfreiheit; Berufstatigkeit

- Beigebrauchsfreie, riickfallarme Substitution bei gesicherten sozialen und beruflichen Verhaltnissen

- Beseitigung des Beigebrauchs; Schrittweise (meist wochenweise) Reduzierung des Subst.mittels; RegelmaRig DROBS-Besuche; Arbeitsplatzsuche

- Ansprechen der Funktion des Drogenkonsums; Erreichen einer stabilen Substitutionsdosis mit Freiheit von jeglichem Beigebrauch.

- Freiheit von Suchtdruck.

- nachhaltige Motivation der Patienten; dauerhafte Einstellung des Beikonsums; problemlose schrittweise Abdosierung tiber Monate; Einstiegszeit = Ausstiegszeit

- Erkunden der Motivation; Suchtdynamik; korperliche, psychische Abhangigkeit; Kontrolle und Einsicht in Riickfallgefahrdung; optimistische Lebenserwartung
auRerhalb der Abhangigkeitsdynamik; Wenn Abhangigkeit als hinderlich der weiteren Lebensgeschichte

-Dosisreduktion bei Freiheit von Beikonsum

- eigene Wohnung, Arbeit, frei von Beigebrauch

- soziale Stabilisierung; Beigebrauchsfreiheit; Dosisreduktion; Tagesstrukturierung

- stabile Substitution ohne Beikonsum, Szenedistanzierung, drogenfreies Umfeld, Motivation durch Partnerschaft, Elternschaft, berufliche Ziele, Flihrerschein

- PsysoBetr: regelmafig; kein Beigebrauch; LANGSAMES Abdosieren, enger Gesprachskontakt

- Motivation zur Dosisreduktion - Bereitschaft auf "Kriicke" zu verzichten; - Einstellung jeglichen Beigebrauchs + Dealen; absolute Therapietreue bzgl. Dosis,
Bereitschaft etwas Entzug auszuhalten

- Abdosieren, Einstellen Beikonsum, Arbeit, Wohnung, Partnerschaft

- Motivation durch Partner oder Beruf, Beigebrauchsfreiheit auch Alkohol und Cannabis, Dosisreduktion, Ersetzen des Benefits der Droge durch positive
drogenfreie Lebenswerte (Liebe, Geborgenheit, Arbeit, Abenteuer, Religion, Entspannung), Entgift

- Motivation zur Substitution; Beikonsum -> Null; Substitutionsmittel -> Null; parallel psychosoziale Starkung

- stabile Substitution, Beigebrauchsfreiheit, regelmafige Berufstatigkeit, Soziales Umfeld, das die Abstinenz unterstiitzt, gesicherte finanzielle / soziale Situation

- Einstellung Beikonsum; familiare-berufliche Stabilisierung (Herauslésen aus der Szene)'

- Beikonsumfreiheit, eigener Therapiewunsch, Ziele langer zu verfolgen

- auf Wunsch des Patienten, kein Beikonsum, niedrige Substitutionsdosis

- Eigenmotivation; Beikonsumfreiheit erreichen; berufliche/soziale Integration

- Abstinenz ist in erster Linie kein Ziel bei uns, sondern kein Beikonsum ist wichtig

- 1. weil} ich letztendlich nicht; 2. Kein Beikonsum, Arbeit, Partner

- Beikonsumeinstellung; moglichst viele Gesprache mit Arzt, Berater, Psychotherapeut und in Gruppen. Verbesserungen der sozialen, beruflichen,
gesundheitlichen Situation

- a) stabile (= Beikonsumfreie) Substitution > 6 Monate; b) Reduktion des Substituts ( ohne reaktual. Beikonsum); c) tragfahige soziale Rahmenbedingungen; d)
anhaltender (!) Patientenwunsch

- stabile Umgebung, Beigebrauchsfreiheit, regelmaRige Arbeit, eigene Motivation

- Stabile Dosis, Beigebrauchsfreiheit, Stabile soziale Verhaltnisse, Realistische Patientenziele

- Drogenfreies Leben, stabile Substitution, Mitbehandlung Psychotherapie u. PSB, berufliche Integration

- regelmaRige Einnahme des Substituts, Einhalten von Terminen, Beigebrauchsfreiheit; erst dann ambulante Reduktion bzw. stationarer Entzug

- Einstellung des Beikonsums, soziale Stabilisierung; Reduktion der Dosis des Substitutionsmittels (langsam); wiederholte Gesprache lber Lebensziele, Sucht,
Abstinenz usw.

- absolute Einstellung des Beikonsums; Anbindung an PSB; Arbeit u. Wohnung; Abdosieren; Entzug --> Therapie

- Parallel den Weg mitgehen, erstens weg von Beigebrauch, dann von Spritzen, das normale Leben wieder entdecken lassen (Kino/Urlaub, Familie Treffen), Hilfe
Wohnung / Arbeitstelle

- kein Beikonsum, Arbeit, psychosoziale Begleitung, Motivation des Pat.

- Stabile Einstellung auf Substitut ohne Beikonsum; Reduzierung des Substituts wenn mdglich und soziale Einbindung; Entgiftung und Einleitung einer LZ —
Therapie

- Distanzierung von Szene; stabile Tagesstruktur; Einstellung von Beikonsum; Aufbau sozialer Kontakte, Teilnahme am gesellschaftlichen Leben'
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Beigebrauch

- soziale Stabilisierung; eventuell berufliche Stabilisierung; Schaffung einer finanziellen, schuldenfreien Existenz; Griindung einer Familie auRerhalb des alten
Drogenmilieus; Jahrelange Beikonsumfreiheit; Langsame Reduktion des Substituts
- Beikonsumfreie Substitution, ambulante Dosisreduktion, Abstinenztherapie, Rickfallbearbeitung, Abstinenztherapie, neues Lebensumfeld, neue soziale Bezlge +

Job.
- Psychische Stabilitat, gute soz. Einbindung, (Berufs-) Tatigkeit, langere Zeit beikonsumfrei, niedrige Dosierung
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Tab. C11: Qualitative Zusammenfassung der Freitextangaben von Arzten zur Definition riskanten Beikonsums

Kategorien

Freitextangaben

Riskante Substanzklassen

(n=96)

Benzodiazepine

(n=24)

Kokain/Crack

"Fortsetzung nachste Seite

(n=17)

Beigebrauch von Benzodiazepinen, Amphetaminen, Alkohol

Rezidiv positive Tests auf Opiate, Kokain und Benzodiazepine

0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmaRiger Konsum = mehr als ein Riickfall
0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelméaRiger Konsum = mehr als ein Ruickfall
Jeder BZD-Konsum, jeder Kokain-Konsum, Problematischer bzw. schadlicher Alkoholkonsum/-
abhangigkeit

iv-Konsum / Konsum v. Flunitrazepam

Heroin, Kokain, Benzos, Alkohol

z.B. chronischer Alkoholkonsum, Benzodiazepinkonsum, auffalliger klinischer Befund (somatisch/
psychiat.)

jeder Beikonsum von Tranquillizern und C2

Alkohol + Benzodiazepine + Heroin

klinische Zeichen der Intoxikation; i.v.-Konsum in die Leiste; BZD-Spiegel > 10.000 ng/g Urea
Benzodiazepine, gehauft Alkoholeinfluss nachweisbar

anhaltender Beigebrauch von Heroin, Alkohol, Tranquilizern

Zusatzliches Kauf von Methadon oder Polamidon, zusatzlich Heroin, Benzodiazepine, hohe Menge
Alkohol & Benzodiazepine

i.v. egal was; Benzodiazepine; Intoxikationsanzeichen

rezidiv. bzw. persist. (> 1 Woche) Beikonsum von Alkohol, BZD oder i.v.-Drogen (in relevanter
Konzentration)

sog. harte Drogen: Kokain, Opiate; ibermafig: Diazepam, etc.

nonsubstitutioner Beigebrauch von Benzodiazepinen

standiger Beikonsum von Benzodiazephinen bzw. haufig, weniger als 3 saubere Unrinkontrollen im
Quartal

Benzodiazepine, Alkohol

insbesondere Benzodiazepine und Alkoholsucht

Alkohol-Benzos-Opiate = harte Konfrontation

Beikonsum von mehr als 5 Tabl. Flunitrazepam und Alkohol tiber 1,3%o

Stéandiger Beikonsum u. Benzodiazepinen, Crack oder Alkohol

Rezidiv positive Tests auf Opiate, Kokain und Benzodiazepine

0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelméaRiger Konsum = mehr als ein Rickfall
0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmaRiger Konsum = mehr als ein Ruckfall
Jeder BZD-Konsum, jeder Kokain-Konsum, Problematischer bzw. schadlicher Alkoholkonsum/-
abhangigkeit

Kokain i.V. als potentiell lebensbedrohlicher Beikonsum

Heroin, Kokain, Benzos, Alkohol

Heroin+Kokain

Alkohol + Benzodiazepine + Heroin

anhaltender Beigebrauch von Heroin, Alkohol, Tranquilizern

Zusatzliches Kauf von Methadon oder Polamidon, zusatzlich Heroin, Benzodiazepine, hohe Menge
Alkohol & Benzodiazepine

Heroin und Alkoholproblematik, Kokain i.v.

sog. harte Drogen: Kokain, Opiate; UbermaRig: Diazepam, etc.

Mehrfach Nachweis von Opiaten o. Kokain; haufig Alkoholkonsum héheren Grades

Kindeswohl, psychische Komorbiditét, polivalenter Kokainkonsum

Standiger Beikonsum u. Benzodiazepinen, Crack oder Alkohol

Polytoxiekéamie, vor allem Kokain

L-Polamidon u. Methadon + Kokain'
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Alkohol/C2

(n=20)

Opiate
(n=6)

Heroin
(n=6)

Amphetamine

(n=1)

Andere

(Mischkonsum, alles
auler THC, nicht

ve

rordnete

Medikamente

"Fortsetzung nachste Seite

etc.)
(n=22)

Beigebrauch von Benzodiazepinen, Amphetaminen, Alkohol

Deutliche Anzeichen der Intoxikation; Kombination von Heroin/ Kokain und Methadon (+ Alkohol)

0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmaRiger Konsum = mehr als ein Ruckfall
0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelméaRiger Konsum = mehr als ein Rickfall
Jeder BZD-Konsum, jeder Kokain-Konsum, Problematischer bzw. schadlicher Alkoholkonsum/-
abhangigkeit

Heroin, Kokain, Benzos, Alkohol

z.B. chronischer Alkoholkonsum, Benzodiazepinkonsum, auffalliger klinischer Befund (somatisch/
psychiat.)

jeder Beikonsum von Tranquillizern und C2

Alkohol + Benzodiazepine + Heroin

Benzodiazepine, gehauft Alkoholeinfluss nachweisbar

anhaltender Beigebrauch von Heroin, Alkohol, Tranquilizern

Heroin und Alkoholproblematik, Kokain i.v.

rezidiv. bzw. persist. (> 1 Woche) Beikonsum von Alkohol, BZD oder i.v.-Drogen (in relevanter
Konzentration)

Benzodiazepine, Alkohol

insbesondere Benzodiazepine und Alkoholsucht

Alkohol-Benzos-Opiate = harte Konfrontation

Mehr als 1 positive Kontrolle in Folge; mehr als 1 Substrat in Beikonsum; mehr als 1 x Nachweis von
Atemalkohol > 0, 5 Promille

Mehrfach Nachweis von Opiaten o. Kokain; haufig Alkoholkonsum hdheren Grades

Beikonsum von mehr als 5 Tabl. Flunitrazepam und Alkohol Giber 1,3%o

Stéandiger Beikonsum u. Benzodiazepinen, Crack oder Alkohol

Rezidiv positive Tests auf Opiate, Kokain und Benzodiazepine

Zusatzliches Kauf von Methadon oder Polamidon, zusétzlich Heroin, Benzodiazepine, hohe Menge
Alkohol & Benzodiazepine

sog. harte Drogen: Kokain, Opiate; ibermafig: Diazepam, etc.

Alkohol-Benzos-Opiate = harte Konfrontation

Mehrfach Nachweis von Opiaten o. Kokain; haufig Alkoholkonsum hdheren Grades

L-Polamidon u. Methadon + Kokain

0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelméBiger Konsum = mehr als ein Riickfall
0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmafRiger Konsum = mehr als ein Riickfall
Heroin, Kokain, Benzos, Alkohol

Heroin+Kokain

Zusatzliches Kauf von Methadon oder Polamidon, zusétzlich Heroin, Benzodiazepine, hohe Menge
Alkohol & Benzodiazepine

Heroin und Alkoholproblematik, Kokain i.v.

Beigebrauch von Benzodiazepinen, Amphetaminen, Alkohol

Deutliche Anzeichen der Intoxikation; Kombination von Heroin/ Kokain und Methadon (+ Alkohol)
Polytox

Benzos & Alkohol -> Methadon

unbekannte Menge von Polytox.; Pat nicht ansprechbar/ kooperationsfahig

auler THC alles; schwangere Frauen

Mischkonsum, Intoxikation

alles auler THC kann nicht toleriert werden, es erfolgt eine weitere Kontrolle innerhalb 1-2 Wochen,
wenn dann immer noch positiv, dann Dosisreduktion gegebenenfalls

wechselnder Beigebrauch, Intoxikationen

Zusatzliches Kauf von Methadon oder Polamidon, zusatzlich Heroin, Benzodiazepine, hohe Menge
Alkohol & Benzodiazepine

eigentlich alles auRer THC und Alkohol in kleinen Mengen

Alles Uber der doppelten Normaldosis

i.v. egal was; Benzodiazepine; Intoxikationsanzeichen

Risikant ist jeglicher Beikonsum, dazu gehéren u. U. auch Medikamente, die nicht im Rahmen der
Substitution verordnet werden. Geduldet wird lediglich der (unvermeidliche) THC Konsum

rezidiv. bzw. persist. (> 1 Woche) Beikonsum von Alkohol, BZD oder i.v.-Drogen (in relevanter
Konzentration)

nicht verordnete Medikamente

jeder messbare Beikonsum gilt, bei langer anhaltender oder klinisch auffalliger Teilentgiftung
Beikonsum aller nicht vorgegebenen Suchtmittel

THC wird toleriert, alles andere nicht

Mehr als 1 positive Kontrolle in Folge; mehr als 1 Substrat in Beikonsum; mehr als 1 x Nachweis von
Atemalkohol > 0, 5 Promille

Mehrfach Nachweis von Opiaten o. Kokain; haufig Alkoholkonsum héheren Grades
Polytoxiekamie, vor allem Kokain

jeglicher Beigebrauch (auer THC)'
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Intoxikationsanzeichen
(n=12)

Deutliche Anzeichen der Intoxikation; Kombination von Heroin/ Kokain und Methadon (+ Alkohol)
Komatdse Zustande, Aufnahmenotwendigkeit in Krankenhaus wegen Intoxikation

z. B. Atemstillstand, deutliche Bewusstseinstriibung

klare Intoxikierung, d.h. Sedierung, erheblicher Verlust der Vigilanz

Wenn schwere Intoxikationsereignisse, die notfallmaRige Behandlung erfordern (z.B. Notarzt, stat.
Aufnahme) bekannt werden, stationare Beikonsumentgiftung und anschlieend wieder Substitution
Bei Hinweisen fiir Intoxikation

unbekannte Menge von Polytox.; Pat nicht ansprechbar/ kooperationsfahig

klinische Zeichen der Intoxikation; i.v.-Konsum in die Leiste; BZD-Spiegel > 10.000 ng/g Urea
Mischkonsum, Intoxikation

wechselnder Beigebrauch, Intoxikationen

i.v. egal was; Benzodiazepine; Intoxikationsanzeichen

Atemsillstand moglich

Klinische Auffélligkeiten/ e Beikonsum, der klinisch aufféllig ist oder mit Beschaffungskriminalitét einhergeht.

Veranderungen z.B. chronischer Alkoholkonsum, Benzodiazepinkonsum, auffalliger klinischer Befund (somatisch/

(n=6) psychiat.)

dokumentierte Intoxikation (Krankenhausaufenthalt), Intoxikationsanzeichen, 2mal BZD-Nachweis im Test
psychische, mnestische, kognitive Veranderung

jeder messbare Beikonsum gilt, bei langer anhaltender oder klinisch auffalliger Teilentgiftung

Kindeswohl, psychische Komorbiditét, polivalenter Kokainkonsum

Rickfalle e rezidiv. bzw. persist. (> 1 Woche) Beikonsum von Alkohol, BZD oder i.v.-Drogen (in relevanter
(n=5) Konzentration)
e 0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmaRiger Konsum = mehr als ein Rickfall
e 0,8 Promille C2; > 20 mg Diazepam/ Tag; Heroin, Kokain regelmaRiger Konsum = mehr als ein Rickfall
e Mehr als 1 positive Kontrolle in Folge; mehr als 1 Substrat in Beikonsum; mehr als 1 x Nachweis von
Atemalkohol > 0, 5 Promille
e Mehrfach Nachweis von Opiaten o. Kokain; haufig Alkoholkonsum héheren Grades

Risikogruppen e Beikonsum, der klinisch auffallig ist oder mit Beschaffungskriminalitat einhergeht.
(schwangere Frauen, e aufer THC alles; schwangere Frauen

(Brffgr)‘aﬁungsmmi”a”tét) e Kindeswohl, psychische Komorbiditit, polivalenter Kokainkonsum




PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 199




PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 200

Amato, L., Davoli, M., Perucci, C. A., Ferri, M., Faggiano, F. & Mattick, P. R. (2005). An overview of
systematic reviews of the effectiveness of opiate maintenance therapies: available evidence to inform
clinical practice and research. Journal of Substance Abuse Treatment, 28(4), 321-329.

Amato, L., Minozzi, S., Davoli, M., Vecchi, S., Ferri, M. M. F. & Mayet, S. (2008a). Psychosocial combined
with agonist maintenance treatments versus agonist maintenance treatments alone for treatment of
opioid dependence. Cochrane Database of Systematic Reviews, (4), CD004147.

Amato, L., Minozzi, S., Davoli, M., Vecchi, S., Ferri, M. M. F. & Mayet, S. (2008b). Psychosocial and
pharmacological treatments versus pharmacological treatments for opioid detoxification. Cochrane
Database of Systematic Reviews, (4), CD005031.

American Psychiatric Association (1995). Practice guideline for the treatment of patients with substance use
disorder: alcohol, cocaine, opioids. American Journal of Psychiatry, 152 (Supplementum).

Auriacombe, M., Franques, P. & Tignol, J. (2001). Deaths attributable to methadone versus buprenorphine
in France. Jama — Journal of the American Medical Association, 285(1), 45-45.

Backmund, M., Meyer, K., Henkel, C., Soyka, M., Reimer, J. & Schutz, C. G. (2005). Co-consumption of
benzodiazepines in heroin users, methadone-substituted and codeine-substituted patients. Journal of
Addictive Diseases, 24(4), 17-29.

Barnett, P. G., Rodgers, J. H. & Bloch, D. A. (2001). A meta-analysis comparing buprenorphine to
methadone for treatment of opiate dependence. Addiction, 96(5), 683-690.

Bell, J., Chan, J. & Kuk, A. (1995). Investigating the influence of treatment philosophy on outcome of
methadone maintenance. Addiction, 90(6), 823-830.

Bertschy, G. & Calanca, A. (1993). Choix de la dose de méthadone: la souplesse reste dactualité.
Médecine et Hygiéne, 51, 2238-2241.

Binder, T. & Vavrinkova, B. (2008). Prospective randomised comparative study of the effect of
buprenorphine, methadone and heroin on the course of pregnancy, birthweight of newborns, early
postpartum adaptation and course of the neonatal abstinence syndrome (NAS) in women followed up in
the outpatient department. Neuroendocrinology Letters, 29(1), 80-86.

Brady, T. M., Salvucci, S., Sverdlov, L. S., Male, A., Kyeyune, H., Sikali, E. & Ping, Y. (2005). Methadone
dosage and retention: an examination of the 60 mg/day threshold. Journal of Addictive Diseases, 24(3),
23-47.

Brooks, R., Rabin, R. & Charro, F. (2003). The measurement and valuation of health status using EQ-5D —
A European perspective — evidence from the EuroQol BIOMED Research Programme, Kluwer,
Dortrecht.

Bundesarztekammer (2010). Richtlinien der Bundeséarztekammer zur Durchfiihrung der
substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger. Deutsches Arzteblatt, 107(11), 511-516.

Bundesopiumstelle (Hrsg.) (2010). Bericht zum Substitutionsregister 2010. Berlin: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Caplehorn, J. R. (1994). A comparison of abstinence-oriented and indefinite methadone maintenance
treatment. The International Journal of the Addictions, 29(11), 1361-1375.

Caplehorn, J. R, Irwig, L. & Saunders, J. B. (1996a). Attitudes and beliefs of staff working in methadone
maintenance clinics. Substance Use & Misuse, 31(4), 437-452.

Caplehorn, J. R, Irwig, L. & Saunders, J. B. (1996b). Physicians' attitudes and retention of patients in their
methadone maintenance programs. Substance Use & Misuse, 31(6), 663-677.

Caplehorn, J. R., Lumley, T. S. & Irwig, L. (1998). Staff attitudes and retention of patients in methadone
maintenance programs. Drug and Alcohol Dependence, 52(1), 57-61.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 201

Caplehorn, J. R., McNeil, D. R. & Kleinbaum, D. G. (1993). Clinic policy and retention in methadone
maintenance. The International Journal of the Addictions, 28(1), 73-89.

Caplehorn, J. R., Hartel, D. M. & Irwig, L. (1997). Measuring and comparing the attitudes and beliefs of staff
working in New York methadone maintenance clinics. Substance Use & Misuse, 32(4), 399-413.

Carey, K. B., Purnine, D. M., Maisto, S. A., Carey, M. P. (1999). Assessing readiness to change substance
abuse: A critical review of instruments. Clinical Psychology: Science and Practice, 6, 245-366.

Clausen, T., Anchersen, K. & Waal, H. (2007). Mortality prior to, during and after opioid maintenance
treatment (OMT): a national prospective cross-registry study. Drug and Alcohol Dependence, 94, 151-
157.

Cleary, B. J., Donnelly, J., Strawbridge, J., Gallagher, P. J., Fahey, T., Clarke, M., et al. (2010). Methadone
dose and neonatal abstinence syndrome — systematic review and meta-analysis. Addiction, 105(12),
2071-2084.

Cleary, M., Hunt, G., Matheson, S., Siegfried, N. & Walter, G. (2008). Psychosocial interventions for people
with both severe mental illness and substance misuse. Cochrane database of systematic reviews
23:CD001088.

Connock, M., Juarez-Garcia, A., Jowett, S., Frew, E., Liu, Z., Taylor, R. J. & Taylor, R. S. (2007).
Methadone and buprenorphine for the management of opioid dependence: a systematic review and
economic evaluation. Health Technology Assessment, 11(9), 1-171.

Cushman, P. (1978). Abstinence following detoxification and methadone maintenance treatment. American
Journal of Medicine, 65(1), 46-52.

Darke, S., Degenhardt, L. & Mattick, R. (2007). Mortality amongst illicit drug users. Epidemiology, causes
and intervention. Cambridge: Cambridge University Press.

D'Aunno, T. & Vaughn, T. E. (1992). Variations in methadone treatment practices. Results from a national
study. JAMA: The Journal of the American Medical Association, 267(2), 253-258.

D'Aunno, T. & Pollack, H. A. (2002). Changes in methadone treatment practices: results from a national
panel study, 1988-2000. JAMA: The Journal of the American Medical Association, 288(7), 850-856.

Degenhardt, L., Bucello, C., Mathers, B., Briegleb, C., Ali, H., Hickman, M. & McLaren, J. (2011). Mortality
among regular or dependent users of heroin and other opioids: a systematic review and meta-analysis
of cohort studies. Addiction, 106, 32-51.

Department of Health, Scottish Office Department of Health, Welsh Office Department of Health and Social
Services; Northern Ireland (1999). Drug misuse and dependence - guidelines on clinical management.
Norwich: HMSO.

Drake, R. E., O'Neal, E. L. & Wallach, M. A. (2008). A systematic review of psychosocial research on
psychosocial interventions for people with co-occuring severe mental and substance abuse disorders.
Journal of substance abuse treatment, 34, 123-128.

Drogenbeauftragte der Bundesregierung (Hrsg.) (2009). Drogen- und Suchtbericht 2009, Berlin:
Bundesministerium fir Gesundheit.

Dutra, L., Stathopoulou, G., Basden, S. L., Leyro, T. M., Powers, M. B. & Otto, M. W. (2008). A meta-
analytic review of psychosocial interventions for substance use disorders. American Journal of
Psychiatry, 165(2), 179-187.

Eap, C. B., Buclin, T. & Baumann, P. (2002). Interindividual variability of the clinical pharmacokinetics of
methadone - implications for the treatment of opioid dependence. Clinical Pharmacokinetics, 41(14),
1153-1193.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 202

EBDD (Europaische Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht) (2009). Jahresbericht 2009: Stand
der Drogenproblematik in Europa. Luxemburg: Amt fir amtliche Veréffentlichungen der Européischen
Union.

Faggiano, F., Vigna-Taglianti, F., Versino, E. & Lemma, P. (2003). Methadone maintenance at different
dosages for opioid\line dependence (Review). The Cochrane Library, 3.

Fareed, A., Casarella, J., Roberts, M., Sleboda, M., Amar, R., Vayalapalli, S., et al. (2009). High dose
versus moderate dose methadone maintenance: Is there a better outcome? Journal of Addictive
Diseases, 28(4), 399-405.

Farrell, M., Neeleman, J., Gossop, M., Griffiths, P., Buning, E., Finch, E. et al. (1996). The legislation,
organization and delivery of methadone in 12 EU member states. Brussels: European Commission.

Fischer, B., Cruz, M. F., Patra, J. & Rehm, J. (2008). Predictors of methadone maintenance treatment
utilization in a multisite cohort of illicit opioid users (OPICAN). Journal of Substance Abuse Treatment,
34(3), 340-346.

Gerlach, R. & Stover, H. (2007). Begleitende psychosoziale Unterstiitzung in der Substitutionsbehandlung.
In E. Beubler, E. Haltmayer & H. Springer (Hrsg.), Opiatabhangigkeit (2. Aufl., S. 225-230). Berlin/New
York: Springer.

Gerlach, R. & Caplehorn, J. R. (1999). Attitudes and beliefs of doctors prescribing methadone to addicts in
the Westfalen-Lippe region of Germany. Drug and Alcohol Review, 18, 163-170.

Gjersing, L., Waal, H., Caplehorn, J. R., Gossop, M., & Clausen, T. (2010). Staff attitudes and the
associations with treatment organisation, clinical practices and outcomes in opioid maintenance
treatment. BMC Health Services Research, 10(1), 194.

Godfrey, C., Stewart, D. & Gossop, M. (2004). Economic analysis of costs and consequences of the
treatment of drug misuse: 2-year outcome data from the National Treatment Outcome Research Study
(NTORS). Addiction, 99(6), 697-707.

Gossop, M. (1990). The development of a short opiate withdrawal scale (SOWS). Addictive Behaviors,
15(5): 487-90.

Gossop, M., Trakada, K., Stewart, D. & Witton J. (2005). Reductions in criminal convictions after addiction
treatment: 5-year follow-up. Drug Alcohol Depend, 79(3), 295-302.

Gossop, M., Marsden, J., Stewart, D. & Treacy, S. (2001). Outcomes after methadone maintenance and
methadone reduction treatments: two-year follow-up results from the National Treatment Outcome
Research Study. Drug and Alcohol Dependence, 62(3), 255-264.

Gronbladh, L., Ohlund, L. S. & Gunne, L.M. (1990). Mortality in heroin addiction: impact of methadone
treatment. Acta Psychiatrica Scandinavica, 82(3), 223-7.

Gsellhofer, B., Kufner, H., Vogt, M., Weiler, D. (1999). European Addiction Severity Index — EuropASI.
Manual fur Training und Durchfiihrung [Manual for training and execution]. Stuttgart: Schneider
Verlag.

Haasen, C., Verthein, U., Degkwitz, P., Berger, J., Krausz, M. & Naber, D. (2007). Heroin-assisted
treatment for opioid dependence: randomised controlled trial. British Journal of Psychiatry, 191, 55-62.

Hagenaars, J. A. & McCutcheon, A. (2002). Applied latent class analysis. Cambridge: Cambridge University
Press.

Heilmann, M. & Scherbaum, N. (2009). Zur Epidemiologie des Drogenkonsums in Deutschland.
Forensische Psychiatrie, Psychologie, Kriminologie,3(4), 276-286.

Herget, G. (2005). Methadone and buprenorphine added to the WHO list of essential medicines. HIV/AIDS
policy & law review, 10(3), 23-24.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 203

Hulse, G. K., English, D. R., Milne, E. & Holman, C. D. J. (1999). The quantification of mortality resulting
from the regular use of illicit opiates. Addiction, 94(2), 221-229.

Johansson, B. A., Berglund, M. & Lindgren, A. (2007). Efficacy of maintenance treatment with methadone
for opioid dependence: a meta-analytical study. Nordic Journal of Psychiatry, 61(4), 288-295.

Jones, H. E., Martin, P. R., Heil, S. H., Kaltenbach, K., Selby, P., Coyle, M. G. et al. (2008). Treatment of
opioid-dependent pregnant women: clinical and research issues. Journal of Substance Abuse
Treatment, 35, 245-259.

Joseph, H., Stancliff, S. & Langrod, J. (2000). Methadone maintenance treatment (MMT): a review of
historical and clinical issues. The Mount Sinai Journal of Medicine, New York, 67(5-6), 347-364.

Kamien, J. B., Branstetter, S. A. & Amass, L. (2008). Buprenorphine-naloxone versus methadone
maintenance therapy: A randomised double-blind trial with opioid-dependent patients. Heroin Addiction
and Related Clinical Problems, 10(4), 5-18.

Kakko, J., Gronbladh, L., Svanborg, K. D., von Wachenfeldt, J., Rueck, C., Rawlings, B., et al. (2007). A
stepped care strategy using buprenorphine and methadone versus conventional methadone
maintenance in heroin dependence: A randomized controlled trial. American Journal of Psychiatry,
164(5), 797-803.

Kakko, J., Svanborg, K. D. Kreek, M. J. & Heilig, M (2003). 1-year retention and social function after
buprenorphine-assisted relapse prevention treatment for heroin dependence in Sweden: a randomised,
placebo-controlled trial. Lancet, 361(9358), 662-8.

Kintz, P. (2002). A new series of 13 buprenorphine-related deaths. Clinical Biochemistry, 35(7), 513-6.

Keppler, K. & Stover, H. (2010). Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger in Haft. Suchtmedizin, 12(4),
209-219.

Kreek, M. (1978). Medical complications in methadone patients. Annals of the New York Academy of
Sciences, 311, 110-134.

Kiafner, H., Vogt, M. & Indlekofer, W. (2001). Test-Manual PREDI 2.0. Miinchen: Bayerische Akademie fur
Suchtfragen in Forschung und Praxis.

Li, Y., Kantelip, J.P., Gerritsen-van Schieveen, P. & Davani, S. (2008). Interindividual variability of
methadone response: impact of genetic polymorphism. Molecular Diagnosis and Therapy, 12(2), 109-
124,

Lind, B., Chen, S., Weatherburn, D. & Mattick, R. (2005). The effectiveness of methadone maintenance
treatment in controlling crime: an Australian aggregate-level analysis. British Journal of Criminology,
45(2), 201-211.

Maremmani, I., Pani, P. P., Pacini, M. & Perugi, G. (2007). Substance use and quality of life over 12 months
among buprenorphine maintenance-treated and methadone maintenance-treated heroin-addicted
patients. Journal of substance abuse treatment, 33(1), 91-98.

Mattick, R. P., Ali, R., White, J. M., O'Brien, S., Wolk, S. & Danz, C. (2003). Buprenorphine versus
methadone maintenance therapy: A randomized double-blind trial with 405 opioid-dependent patients.
Addiction, 98(4), 441-452.

Mattick, R. P., Breen, C., Kimber, J. & Davoli, M. (2009). Methadone maintenance therapy versus no opioid
replacement therapy for opioid dependence. Cochrane Drugs and Alcohol Group.

Mattick, R. P., Ali, R. & Lintzeris, N. (2009). Pharmacotherapies for the Treatment of Opioid Dependence:
Efficacy, Cost-Effectiveness and Implementation Guidelines. New York: Informa Healthcare.

Maxwell, S. & Shinderman, M. S. (2002). Optimizing long-term response to methadone maintenance
treatment: a 152-week follow-up using higher-dose methadone. Journal of Addictive Diseases, 21(3), 1-
12.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 204

Monte, A. A., Mandell, T., Wilford, B. B., Tennyson, J. & Boyer, E. W. (2009). Diversion of
Buprenorphine/Naloxone coformulated tablets in a region with high prescribing prevalence. Journal of
Addictive Diseases, 28(3), 226-231.

Murphy, B., Herrman, H., Hawthrone, G., Pinzone, T. & Ecert, H. (2000). The World Health Organization
Quality of Life (WHOQoL) Study: Australian WHOQOL-100, WHOQOL-Bref, and CA-WHOQOL
Instruments — User's Manual and Interpretation Guide. Department of Psychiatry, University of
Melbourne, Melbourne.

Muthen, L. K. & Muthen, B.O. (2005/2006). Mplus User's Guide. Los Angeles: Muthen & Muthen.

National Institute for Health and Clinical Excellence (2007). Drug misuse, psychosocial interventions. NICE
Clinical Guideline 51, London.

O'Connor, P. G., Oliveto, A. H., Shi, J. M., Triffleman, E. G., Carroll, K. M., Kosten, T. R., et al. (1998). A
randomized trial of buprenorphine maintenance for heroin dependence in a primary care clinic for
substance users versus a methadone clinic. American Journal of Medicine, 105(2), 100-105.

Orman, J. S. & Keating, G. M. (2009). Buprenorphine/Naloxone A review of its use in the treatment of opioid
dependence. Drugs, 69(5), 577-607.

Perkins, M. & Bloch, H. (1971). Some failures in methadone treatment. American Journal of Psychiatry,
128(1), 47-51.

Prendergast, M. L., Podus, D. & Chang, E. (2000). Program factors and treatment outcomes in drug
dependence treatment: An examination using meta-analysis. Substance use & Misuse, 35(12-14),
1931-1965.

Raudenbush, S. W. & Bryk, A. S. (2002). Hierarchical linear models: applications and data analysis
methods. Second edition. Thousand Oaks, CA: Sage Publications.

Raudenbush, S., Bryk, A., & Congdon, R. (2004). HLM 6 Hierarchical Linear and Nonlinear Modeling.
Lincolnwood, llinois: Scientific Software International, Inc.

Rehm, J., Arminger, G., & Kohlmeier, L. (1992). Using follow-up data to avoid omitted variable bias: An
application to cardiovascular epidemiology. Statistics in Medicine, 11, 1195-1208.

Pfeiffer-Gerschel, T., Kipke, I., Lang, P. & Spahlinger, P. (2008). Bericht 2008 des nationalen Reitox-
Knotenpunktes an die EBDD, Deutschland. Neue Entwicklungen, Trends und Hintergrundinformationen
zu Schwerpunktthemen. Drogensituation 2007/2008. Miinchen: Deutsche Referenzstelle fur die
Europdaische Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht (DBDD).

Scherbaum, N., Specka, M., Hauptmann, G. & Gastpar, M. (2002). Senkt die
Methadonsubstitutionsbehandlung die Mortalitdt Opiatabhangiger? Fortschritte der Neurologie
Psychiatrie, 70, 455-461.

Seivewright, N. (2009). Community treatment of drug misuse: More than methadone. Cambridge:
Cambridge University Press.

Silverman, B. W. (1992). Density estimation for statistics and data analysis. London: Chapman & Hall.
Singer, J. D. & Willett, J. B. (2003). Applied longitudinal data analysis. New York: Oxford University Press.

Soyka, M., Kranzler, H. R., van den Brink, W., Krystal, J., Méller, H.-J. & Kasper, S. (2011). The world
federation of societies of biological psychiatry (WFSBP) guidelines for the biological treatment of
substance use and relates disorders. Part 2: Opioid dependence. The world journal of biological
psychiatry, 12, 160-187.

Soyka, M., Zingg, C., Koller, G. & Kuefner, H. (2008). Retention rate and substance use in methadone and
buprenorphine maintenance therapy and predictors of outcome: Results from a randomized study.
International Journal of Neuropsychopharmacology, 11(5), 641-653.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 205

Stephenson, D. (2008). Guideline for physicians working in California opioid treatment programs. San
Francisco: California Society of Addiction Medicine.

Strain, E. C., Stitzer, M. L., Liebson, I. A. & Bigelow, G. E. (1993). Methadone dose and treatment outcome.
Drug and Alcohol Dependence, 33(2), 105-117.

Strain, E. C., Stitzer, M. L., Liebson, I. A. & Bigelow, G. E. (1994). Comparison of buprenorphine and
methadone in the treatment of opioid dependence. American Journal of Psychiatry, 151(7), 1025-1030.

Sutherland, G., Edwards, G., Taylor, C., Phillips, G., Gossop, M. & Brady, R. (1986). The measurement of
opiate dependence. British Journal of Addiction, 81(4): 485-94.

Taikato, M., Kidd, B. & Baldacchino, A. (2005). What every psychiatrist should know about buprenorphine in
substance misuse. Psychiatric Bulletin, 29, 225-227.

Tracqui, A., Kintz, P. & Ludes B. (1998). Buprenorphine-related deaths among drug addicts in France: a
report on 20 fatalities. Journal of Analytical Toxicology, 22(6), 430-434.

Van Buuren, S., Boshuizen, H. C. & Knook. D. L. (1999). Multiple imputation of missing blood pressure
covariates in survival analysis. Statistics in Medicine, 18, 681-694.

Ward, J., Mattick, R. P. & Hall, W. (Eds.) (1998). Methadone maintenance treatment and other opioid
replacement therapies. Amsterdam: Taylor & Francis Ltd.

Willenbring, M., Hagedorn, H., Postier, A. & Kenny, M. (2004). Variations in evidence-based clinical
practices in nine United States veterans administration opioid agonist therapy clinics. Drug and Alcohol
Dependence, 75(1), 97-106.

Wittchen, H-U., Hofler M. & Meister W. (2001). Prevalence and recognition of depressive syndromes in
German primary care settings: poorly recognized and treated? International Clinical
Psychopharmacology, 16(3): 121-135.

Wittchen, H-U, Lachner, G., Wunderlich, U., Pfister, H. (1998). Testretest reliability of the computerized
DSM-IV Version of the Munich-Composite International Diagnostic Interview (M-CIDI). Social
Psychiatry and Psychiatric Epidemiology, 33(11), 568-578.

Woody, G.E., Lubrowsky, L., McLellan, A. T., Beck, A. T., Blaine, J. et al. (1983). Psychotherapy for opiate
addicts. Does it help? Archives of General Psychiatry, 40, 639-645.

Woody, G.E., McLellan, A. T., O'Brien, C. P. (1984). Treatment of behavioral and psychiatric problems
associated with opiate dependence. NIDA Research Monographs, 46, 23-35.

Woody, G.E., McLellan, A. T., Lubrowsky, L., O"Brien, C. P. (1987). Twelth-month follow-up of
psychotherapy for opiate dependence. American Journal of Psychiatry, 144, 590-596.

Woody, G.E., McLellan, A. T., Lubrowsky, L., O Brien, C. P. (1995). Psychotherapy in community
methadone programs: a validation study. American Journal of Psychiatry, 152, 1302-1308.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 206

Projektbezogene Publikationen

Apelt, S. M., Bernert, B., Siegert, J., Glnther, A. & Wittchen, H.-U. (2006). How effective is substitution
treatment in reducing high risk behavior of opiate addicts in routine care? A 12-month prospective-
longitudinal study of patients treated with methadone and buprenorphine [Abstract]. Poster auf der
NIDA, Scottsdale, Arizona/USA, 16.-19.06.2006.

Apelt, S. M., Grof3, A. & Wittchen, H.-U. (2004). Design und Methoden des COBRA-Projekts zur
Versorgungspraxis der Substitutionstherapie [Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 6(1),
107.

Apelt, S. M., Siegert, J., Bernert, B. & Wittchen, H.-U. (2005). Substitution in der Routineversorgung:
Haltequoten nach 9 Monaten Follow-up [Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 7(2), 112.

Apelt, S. M., Siegert, J., Buhringer, G., Soyka, M. & Wittchen, H.-U. (2006a). Die Substitutionstherapie von
Opiatabhéngigen in der Routineversorgung (COBRA): Die Haltequoten nach 12 Monaten Follow-up
[Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 8(2), 102.

Apelt, S. M., Siegert, J., Buhringer, G., Soyka, M. & Wittchen, H.-U. (2006b). Die Substitutionstherapie von
Opiatabhéngigen in der Routineversorgung (COBRA): Ein Vergleich des nicht spezialisierten
Hausarztsektors mit dem spezialisierten Substitutionszentren [Abstract]. Suchtmedizin in Forschung
und Praxis, 8(2), 101-102.

Apelt, S. M., Siegert, J., Buhringer, G., Soyka, M. & Wittchen, H.-U. (2006c). Die Substitutionstherapie von
Opiatabhéngigen in der Routineversorgung (COBRA): HCV-HIV-komorbide Patienten und ihr
Risikoverhalten im 12-Monats-Verlauf [Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 8(2), 102-
103.

Apelt, S. M., Siegert, J. & Wittchen, H.-U. (2006). COBRA — Substitution in routine care: Retention rates
after 12 months of follow-up [Abstract]. Sucht, 52(1), 60.

Apelt, S. M. & Wittchen, H.-U. (2006). Wie "gut" sind Substitutionstherapien im nicht spezialisierten
Hausarztsektor? Ein Vergleich mit spezialisierten grof3en Substitutionszentren [Abstract]. Sucht, 52(1),
60.

Backmund, M., Schafer, M., Gélz, J., Kraus, M., Apelt, S. M. & Wittchen, H.-U. (2006). Die Behandlung der
Hepatitis C wahrend der Substitutionsbehandlung — Diskussion der Ergebnisse der COBRA-Studie
[Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 8(2), 76-77.

Golz, J., Backmund, M., Gastpar, M. & Wittchen, H.-U. (2006). Unterversorgung und Fehlallokation.
Deutsches Arzteblatt, 103(44), 2917.

Kifner, H. & Ridinger, M. (2008). Psychosoziale Behandlung von Drogenabhangigen unter Substitution
(PSB-D). Lengerich: Pabst.

Lieb, B. & Apelt, S. M. (2006). Beigebrauch wahrend der Substitutionsbehandlung im Rahmen der COBRA-
Studie [Abstract]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 8(2), 74-75.

Lieb, M., Wittchen, H.-U., Palm, U., Apelt, S. M., Siegert, J. & Soyka, M. (2010). Psychiatric comorbidity in
substitution treatment of opioid-dependent patients in primary care: prevalence and impact on clinical
features. Heroin Addiction and related clinical problems, 12(4), 5-16.

Schéfer, A., Wittchen, H.-U., Backmund, M., Soyka, M., Gdélz, J., Siegert, J., Schafer, M., Tretter, F. &
Kraus, M. R. (2009). Psychopathological changes and quality of life in hepatitis C virus-infected,
opioid-dependent patients during maintenance therapy. Addiction, 104(4), 630-640.

Soyka, M., Apelt, S. M., Lieb, M. & Wittchen, H.-U. (2006). One-year mortality rates of patients receiving
methadone and buprenophine maintenance therapy: A nationally representative cohort study in 2694
patients. Journal of Clinical Psychopharmacology, 26(6), 657-660.



PREMOS Schlussbericht Literaturverzeichnis 207

Soyka, M., Apelt, S. M. & Wittchen, H.-U. (2006). Die unzureichende Beteiligung von Psychiatern an der
Substitutionsbehandlung. Der Nervenarzt, 77(11), 1368-1372.

Soyka, M., Lieb, M., Kagerer, S., Zingg, C., Koller, G., Lehnert, P., Limmer, C., Kifner, H., Hennig-Fast, K.
(2008). Cognitive functioning during methadone and buprenorphine treatment. Journal of Clinical
Psychopharmacology, 28, 699-703.

Soyka, M., Penning, R. & Wittchen, H.-U. (2006). Fatal poisoning in methadone and buprenorphine treated
patients - are there differences? Pharmacopsychiatry, 39(3), 85-87.

Soyka, M., Trader, A., Klotsche, J., Backmund, M., Buhringer, G., Rehm, J., Wittchen, HU (submitted). Six
year mortality rates of patients in methadone and buprenorphine maintenance therapy: Results from a
nationally representative cohort study. Journal of Clinical Psychopharmacology.

Soyka, M., Zingg, C., Koller, G. & Kuefner, H. (2008). Retention rate and substance use in methadone and
buprenorphine maintenance therapy and predictors of outcome: results from a randomized study.
International Journal of Neuropsychopharmacology, 11, 641-653.

Trautmann, S. (submitted). Abstinence orientation and treatment practice: An analysis of German
substitution settings treating opiate dependence, Substance Use and Misuse.

Wittchen, H.-U. (2006). Cost benefit and risk appraisal of Substitution Treatment (COBRA) - final report.
Dresden: Technische Universitat Dresden.

Wittchen, H.-U. & Apelt, S. M. (2004). Aktuelle Praxis der Substitutionsbehandlung: Erste Ergebnisse des
COBRA-Projektes [Abstract V4]. Suchtmedizin in Forschung und Praxis, 6(2), 127.

Wittchen, H.-U. & Apelt, S. M. (2006). Methadon- und Buprenorphinbehandlung in der Routineversorgung:
Ergebnisse der deutschlandweiten COBRA-Studie von 2694 Patienten [Abstract]. Suchtmedizin in
Forschung und Praxis, 8(2), 74.

Wittchen, H.-U., Apelt, S. M., Christl, B., Hagenau, K. A., Grof3, A., Klotsche, J. & Soyka, M. (2004). Die
Versorgungspraxis der Substitutionstherapie Opiatabhangiger (COBRA). Suchtmedizin, 6(1), 80-87.

Wittchen, H.-U., Apelt, S. M., Buhringer, G., Gastpar, M., Backmund, M., Gélz, J. et al. (2005).
Buprenorphine and methadone in the treatment of opioid dependence: Methods and design of the
COBRA Study. International Journal of Methods in Psychiatric Research, 14(1), 14-28.

Wittchen, H.-U., Apelt, S. M. & Muhlig, S. (2005). Die Versorgungslage der Substitutionstherapie. In R.
Gerlach & H. Stéver (Hrsg.), Vom Tabu zur Normalitat. 20 Jahre Substitution in Deutschland - Eine
Zwischenbilanz und Aufgabenstellung fir die Zukunft (S. 64-77). Freiburg: Lambertus.

Wittchen, H.-U., Apelt, S. M., Soyka, M., Gastpar, M., Backmund, M., Gélz, J., Kraus, M., Tretter, F.,
Schéfer, A., Siegert, J., Gunther, A., Rehm, J. & Bihringer, G. (2006). One year retention rates and
outcomes of methadone and buprenorphine maintenance treatments: a nationwide prospective-
longitudinal study of 2694 patients [Abstract]. European Neuropsychopharmacology, 16 (Suppl. 4),
504-505.

Wittchen, H.-U., Apelt, S., Soyka, M., Gastpar, M., Backmund, M., Gélz, J., Kraus, M., Tretter, F., Schéfer,
M., Siegert, J., Scherbaum, N., Rehm, J. & Bihringer, G. (2008). Feasibility and outcome of
substitution treatment of heroin-dependent patients in specialized substitution centers and primary
care facilities in Germany: A naturalistic study in 2694 patients. Drug and Alcohol Dependence, 95,
245-257.

Wittchen, H.-U., Trader, A., Landsmann, T., Mark, K., Luderer, S. & Siegert, J. (2008a). Ergebnisse und
Folgerungen der Deutschlandweiten COBRA-Studie von 2.694 Patienten [Abstract]. Suchtmedizin,
10(2), 105-106.

Wittchen, H.-U., Trader, A., Landsmann, T., Mark, K., Luderer, S. & Siegert, J. (2008b). Langfristige
Substitution Opiatabhangiger: Pradiktoren, Moderatoren und Outcomes (PREMOS) [Abstract].
Suchtmedizin, 10(2), 105.



	Anlage 2a_PREMOS Bericht 060611 Part I final
	Anlage 2b_PREMOS Bericht 060611 Part II final
	Anlage 2c_PREMOS Bericht 060611 Anhang final
	Anlage 2d_PREMOS Bericht 060611 Literaturverzeichnis final

