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Wichtiger Hinweis:

Wie jede Wissenschaft ist die Medizin stan-
digen Entwicklungen unterworfen. For-
schung und klinische Erfahrung erweitern
unsere Erkenntnisse, insbesondere was
Behandlung und medikamentdse Thera-
pie anbelangt. Soweit in dieser PraxisLeit-
linie eine Dosierung oder eine Applikation
erwahnt wird, darf der Leser zwar darauf
vertrauen, dass Autoren und Herausgeber
groBe Sorgfalt darauf verwandt haben,
dass diese Angaben dem Wissensstand bei
Fertigstellung des Werkes entsprechen.

Fir Angaben (iber Dosierungsanweisun-
gen und Applikationsformen kann jedoch
keine Gewahr tibernommen werden. Jeder
Benutzer ist angehalten, durch sorgfaltige
Priifung der Beipackzettel der verwende-
ten Praparate und gegebenenfalls nach
Konsultation eines Spezialisten festzustel-
len, ob die dort gegebene Empfehlung
fur Dosierungen oder die Beachtung von
Kontraindikationen gegenliber den Anga-
ben in dieser PraxisLeitlinie abweichen.
Eine solche Priifung ist besonders wichtig
bei selten verwendeten Prédparaten oder
solchen, die neu auf den Markt gebracht
worden sind. Jede Dosierung oder Appli-
kation erfolgt auf Gefahr des Benutzers.
Herausgeber und Autoren appellieren an
jeden Benutzer, ihm etwa auffallende Un-
genauiggkeiten mitzuteilen.

Geschltzte  Warennamen  (Warenzei-
chen) werden nicht besonders kenntlich
gemacht. Aus dem Fehlen eines solchen
Hinweises kann also nicht geschlossen
werden, dass es sich um einen freien Wa-
rennamen handelt.

Diese PraxisLeitlinie ist urheberrechtlich
geschitzt. Jede Verwertung auerhalb der
engen Grenzen des Urheberrechtsgesetzes
ist ohne Zustimmung der Herausgeber un-
zuldssig und strafbar. Das gilt insbesondere
fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mi-
kroverfilmungen und die Einspeicherung
und Verarbeitung in elektronischen Syste-
men.
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Vorwort

Opioidfehlgebrauch — Opioidmissbrauch — Sucht: In diesem Umfeld ordnet die
Praxisleitlinie DGS ,Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der
Schmerztherapie” Daten und Fakten, Erfahrungen, Vorurteile, um eine moglichst
gute Versorgung von Patienten im Umfeld einer rationalen schmerzmedizini-
schen Versorgung mit Opioiden sicherzustellen. Sie reprasentiert den aktuellen
Wissensstand tGber Abhdngigkeitsentwicklungen in der Schmerzmedizin und gibt
Handlungsempfehlungen, die den Anwendern Sicherheit verschaffen.

Deshalb ist den Leitlinienautoren, insbesondere Herrn Dr. San. Rat. Oliver Emrich
besonderer Dank zu sagen, fir die Mihe, die er im Interesse der Schmerzme-
diziner, der Patienten und ihrer Familien federfiihrend auf sich genommen hat.

Aus den USA erreichen uns in diesen Monaten schreckliche Berichte Uber eine
steigende Rate von Drogentoten, die als etwa 15-mal so hoch eingeschatzt wird
als in Deutschland. Es wird von einer Seuche gesprochen, die in Grundschulen
beginnt. Die Substanzen, die als die Gefdhrlichsten gelten, sind Opioide, die einst
als Schmerzmittel verschrieben waren, oftmals wenig differenziert und wenig
kontrolliert. Viele Patienten sind spater umgestiegen auf Heroin und synthetische
Substanzen, deren Wirkung um ein vielfaches starker ist. Vor diesen Entwicklun-
gen hat die Schmerzmedizin in Deutschland eine besondere Verantwortung.

Suchtmedizinische Aspekte miissen bei jeder Verordnung von Opioiden beriick-
sichtigt werden. Die Leitlinienautoren, allen voran Herr Dr. Emrich, haben mit
dieser Leitlinie das Konzept der DGS — Praxisleitlinien einen weiteren Meilen-
stein hinzugefligt. Nach Jahren der Opioidophobie gilt es zu verhindern, dass
Patienten mit Opioiden behandelt werden, die sie nicht bendtigen, und umge-
kehrt, dass Patienten die Opioide erhalten, die sie brauchen. Es ist deshalb dieser
Leitlinie eine weite Verbreitung zu wiinschen, damit der Erkenntnisgewinn, die
Freunde und die Sicherheit in der Behandlung von Menschen mit chronischen
Schmerzen gesichert werden, auch bei denen, denen die Patienten ihre Gesund-
heit anvertrauen. Da es eine Leitlinie zu diesem speziellen Problembereich bis-
her nicht gibt, hat sie in der Versorgungslandschaft ein Alleinstellungsmerkmal.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de



Vorwort (Fortsetzung)

Herzlichen Dank im Namen aller Patienten, aller Arzte und aller Mitglieder der
Deutschen Gesellschaft fur Schmerzmedizin.

Im Namen des Vorstandes

Dr. Johannes Horlemann

Prasident der Deutschen Gesellschaft
flr Schmerzmedizin e.V.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de



Anmerkung:

Die PraxisLeitlinie DGS ist in allen ihren Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede
Verwertung aullerhalb der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne
schriftliche Zustimmung der PraxisLeitlinien-Redaktion von DGS und DSL unzu-
lassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftli-
che Genehmigung der PraxisLeitlinien-Redaktion von DGS und DSL reproduziert
werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikrover-
filmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen
Systemen, Intranets und dem Internet.
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Entstehungsgeschichte und relevante Eckpunkte die-
ser PraxisLeitlinie:

Heilen, lindern, vermeiden, beistehen — diese Kernbegriffe beschreiben die
grundlegenden Aufgaben der Schmerzmedizin — auch und gerade im Rahmen
wissenschaftlich begriindeter evidenzbasierter Behandlungskonzepte — zu Be-
ginn des 21. Jahrhunderts. Damit gehort die Schmerzmedizin zu den vornehmlich
moralisch definierten patientenzentrierten Unternehmungen. Sie soll schmerz-
verursachende Krankheiten heilen oder — wenn dies nicht (mehr) moglich ist —
zumindest das Leiden der von Schmerzen Betroffenen lindern bzw. ihnen eine
moglichst umfassende Teilhabe am alltdglichen Leben ermoglichen. Und dies auf
eine moglichst effektive Weise.

Diesem Heilungsauftrag kann grundsatzlich nur entsprechen, wer auf der Grund-
lage eigener Erfahrungen und in Kenntnis der besten verfiigbaren wissenschaft-
lichen Daten eine qualitativ gute, heilsame Schmerzmedizin macht, dabei die
Bediirfnisse der von chronischen Schmerzen Betroffenen bertcksichtigt und mit
diesen gemeinsam individuelle Behandlungskonzepte entwickelt.

Damit gewinnt das institutionelle Mitwirkungsrecht von praktisch erfahrenen
Arzten, nicht-arztlichen Therapeuten und Patienten nicht nur bzgl. der Defini-
tion von Leistungsanspriichen sondern auch bzgl. der konkreten Ausgestaltung
medizinisch sinnvoller Leistungen zunehmend an Bedeutung. Durch die aktive
Einbeziehung aller Beteiligung verbreitert sich nicht nur die demokratische Ba-
sis, sondern auch die sachliche Legitimationsgrundlage flir patientenorientierte
schmerzmedizinische Aktivitdten. Gerade vor dem Hintergrund der zunehmend
in den Mittelpunkt des gesundheitspolitischen Interesses riickenden Nutzenbe-
wertung schmerzmedizinischer MaBnahmen eréffnet die Einbeziehung und ak-
tive Mitwirkung von Betroffenen und Angehdrigen eine neue gesellschaftliche
Reprdsentanz ihrer spezifischen schmerzmedizinischen Bediirfnisse.

Diesem, bereits 2010 von der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin und
der Deutschen Schmerzliga in einer Stellungnahme zum Umgang mit Leitlinien
in der Schmerztherapie und Palliativmedizin, verabschiedeten Grundkonsens
(Uberall MA. MMW-Fortschr Med 2010; Supplement Nr 1: 1-16) folgend, be-
schlossen im Marz 2012 die Mitgliedern der Deutschen Gesellschaft fir Schmerz-
medizin die Entwicklung eigener Therapieempfehlungen und verabschiedeten
ein entsprechendes Grundlagenpapier zur Erstellung praxisrelevanter schmerz-
medizinischer Leitlinien.

Kernelement dieser PraxisLeitlinien ist — neben den ,,iblichen” Verfahren zur
Wertung bzw. Wichtung evidenzbasierter Empfehlungen aus Studien unter-
schiedlichster Ausrichtung und Qualitat (der sog. externen Evidenz) — die Pri-
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fung von Alltagstauglichkeit und -wertigkeit durch die sog. interne Evidenz von
in diesem Bereich der Schmerzmedizin tatigen und erfahrenen Experten sowie
die Beriicksichtigung der praktischen Relevanz der formulierten Empfehlungen
bzgl. der Bediirfnisse und Anforderungen Betroffener (entsprechend dem Drei-
Sdulenmodell von Sackett).

Ausgangspunkt der PraxisLeitlinien-Entwicklung war die Sammlung der verfig-
baren medizinischen Literatur entsprechend der liblichen Datenbankrecherchen,
ihre Sichtung und (soweit moglich) Wertung (entsprechend Harbour R, Miller J,
for the Scottish Intercollegial Guidelines Network (SIGN) Grading Review Group.
A new system for grading recommendations in evidence based guidelines. BMJ
2001; 323(11): 334-336) sowie die Formulierung praxisrelevanter Empfehlungen
und Aussagen zum Umgang mit Patienten, die durch Opioidfehlgebrauch in der
Schmerztherapie leiden.

Nach Abschluss dieser Entwicklungsphase am 05. Mdrz 2017 wurden die resultie-
renden Aussagen/Empfehlungen anschlieBend tiber das offene DGS-PraxisLeitli-
nien-Portal der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin (DGS) der Offent-
lichkeit bis Mitte Juli 2017 zur Diskussion gestellt und alle interessierten Kreise
gebeten, die Aussagen/Empfehlungen zu kommentieren bzw. auf Fehler und/
oder Empfehlungsliicken hinzuweisen. Die eingegangenen Kommentare wurden
bis zum 13 Juli 2017 bearbeitet und die abschlieRende Aussagen/Empfehlun-
gen dieser PraxisLeitlinie dann den Mitgliedern der Deutschen Gesellschaft fur
Schmerzmedizin bzw. den Mitgliedern der Deutschen Schmerzliga (Patientenver-
sion) vom 25. Januar bis zum 20. Marz 2018 zur abschlieBenden Konsentierung
Uiber das online-Portal vorgelegt. Die Leitlinie selbst Ende Mai 2018 durch den
Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin in der vorliegenden
Form verabschiedet.

Diese DGS-PraxisLeitlinie umfasst 46 Empfehlungen, die zu verschiedenen Be-
reichen/Aspekten der Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der
Schmerztherapie Stellung nehmen.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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An der Kommentierung und Konsentierung dieser PraxisLeitlinie beteiligten sich
insgesamt 80 Schmerzspezialisten der Deutschen Gesellschaft fiir Schmerzmedi-
zin und der Deutschen Schmerzliga. Der Konsentierungsgrad der Aussagen durch
die Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fiir Schmerzmedizin war hoch (siehe
Abbildung 1) und lag im Mittel auf der zugrunde gelegten Zustimmungsskala (ei-
ner VAS100 mit den Endpunkten 0 = keine Zustimmung bzw. 100 = volle Zustim-
mung) bei 93,8+3,0 (Median: 94,3).

DGS-PLL Aussage Nummer

00 100 200 00 400 50,0 = 70,0 800 90,0 100,0
Grad der Zustimmung (%)

Abbildung 1: Graphische Darstellung des Konsentierungsgrades der Empfehlungen der Praxis-
Leitlinie ,,Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie” durch die
Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin (Therapeuten)

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de



DGS-PLL Aussage Nummer
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Abbildung 2: Graphische Darstellung des Konsentierungsgrades der Empfehlungen der Praxis-
Leitlinie ,Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie” durch der
Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin (Patienten)

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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Hintergrund

Die PLL Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie
ist eine von der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin (DGS e.V.) entwi-
ckelte Leitlinie, die den aktuellen Wissenstand Uiber das Syndrom Abhangigkeits-
entwicklung bei Therapie mit Opioiden in der Schmerztherapie spiegelt und in
Handlungsempfehlungen miindet, die den derzeit erwartbar besten Umgang mit
den Patienten und den Beschwerden, die man diesem Problem zuschreibt, ver-
mitteln soll.

Deshalb ist diese Leitlinie keine puristische Akkumulation von Studienergebnis-
sen, sondern nach Sackett (1) die gemeinsame Rationale von Expertenerfah-
rungen, Patientenerwartungen und Ergebnissen von Studien, deren Resultante
natzliche Hinweise zu Diagnostik von Abhangigkeitserkrankungen von Opioiden
und der Substitutionstherapie gemaR BtmG (2) (Betdubungsmittelgesetz) und
der BtmVV (Betdaubungsmittelverschreibungsverordnung) geben soll.

Eine Leitlinie zu diesem speziellen Problembereich gibt es bislang nicht. Bisherige
Leitlinien beziehen sich auf Diagnostik und Therapie von Polytoxikomanien, lie-
fern aber wertvolle Hinweise auch fiir den Umgang mit der Substitutionsbehand-
lung von abhdngig gewordenen Schmerzpatienten. Die Deutsche Gesellschaft fiir
Suchtmedizin (DGS e.V.) hat 2013 in 2 Konsensuskonferenzen hierzu eine Leitlinie
Therapie der Opiatabhangigkeit vorgelegt (3). In Diesem Zusammenhang sei wei-
ter auch verwiesen auf die jiingsten Anderung der Richtlinien der Bundesarzte-
kammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhan-
giger vom Oktober 2017 und den Leitfaden fiir Arzte zur substitutionsgestiitzten
Behandlung Opiatabhadngiger der Bayerische Akademie fiir Sucht- und Gesund-
heitsfragen (5) 018 in der 4. Auflage aktualisiert erschienen. Uber die jetzt giil-
tigen Richtlinien wurde mehrfach im Deutschen Arzteblatt 2010 berichtet (6).

Problemstellung:

Bis etwa 3% der Patienten mit einer Langzeitverordnung von Opioiden zur
Schmerztherapie entwickeln einen ,ungilinstigen” Verlauf, ,Fehlgebrauch®, Ab-
hangigkeit und Suchtverhalten (7). Wirklich belastbare Daten gibt es aber nicht.
Die Anzahl von Patienten mit diesbezliglichen Problemen im Zuge einer Schmerz-
behandlung mit Opioiden diirfte aber bei Patienten mit vorbestehenden Opioid-
problemen oder anderen Abhadngigkeitserkrankungen eher héher liegen.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de



Methode

Das Expertenpanel unter dem Dach der Deutschen Gesellschaft fiir Schmerzme-
dizin bewertete bislang vorhandenes Wissen Uber Substitutionsbehandlung bei
Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie stets im Hinblick auf die praktische
Patientenversorgung bezliglich sinnvoller Diagnostik und Therapie. Zu jeder Aus-
sage Uber die Charakteristika des Syndroms, den empfohlenen Diagnoseschritten
und den Therapiemepfehlungen wurde das Experetengremium und die Patiente-
norganisation DSL zu Bewertungen aufgefordert.Die relevanten Literaturbeziige
sind numerisch in Klammern aufgefiihrt.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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Das Autorenteam

Dr. med. Oliver M.D. Emrich
Dr. med. Johannes Horlemann
PD Dr. med. Michael Uberall
Dr. med. Sylvia Maurer

Klaus H. Langler, Erkelenz

Dr. med. Gerhard.H.H. Mller Schwefe
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Aussagen / Empfehlungen
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m BEGRIFFSBESTIMMUNG UND

EL: 2++ KRANKHEITSDEFINITION
EG: B
A 20,8 Das Syndrom, das Gegenstand dieser Leitlinie ist, wird als POM

83,9 (prescription opioid misuse), Fehlgebrauch von verschriebenen

i Opioiden, bezeichnet.

16

Es bezeichnet die Entwicklung eines Fehl resp. Ubergebrauchs
von urspringlich zur Schmerztherapie arztlich verordneten Opioiden, deren
Einsatz-Rationale sich ganz oder Giberwiegend gewandelt hat, weg von Schmerz-
therapie, hin zur Coupierung von Entzugssymptomen bei Dosisreduktion und Do-
sisversdumnissen und/oder hin zu anderen (zwanghaften) Einnahmegriinden der
Substanz(Euphorie/Dysphorie, etc.) und nicht mehr (oder tGbergeordnet neben)
dem urspriinglichen Grund: Schmerz.

Der Begriff ,,prescription opioid misuse” fand nach unserer Recherche Ende der
ersten Dekade Eingang in die Literatur®® 3 und wurde bis vor Kurzem noch mit
,prescription opioid abuse” synonym verwendet®. Zum ersten Mal wurde der
Begriff ,prescription misuse” 1987 im Zusammenhang mit dem 2010 vom US-
Markt zurtickgezogenen Opioid Propoxyphen erwahnt®*®. Um die Jahrtausend-
wende etwa wurde das Problem des Fehlgebrauchs verschriebener Opioide
immer drangender. Vor allem Oxycodon wurde zunehmend fehlgebraucht, weil
verschrieben z.T. billiger als Heroin auf dem Schwarzmarkt (,The poorman’s he-
roin“)%,

Literatur

10,37, 23

Melne Notlzew:

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de



EL: 1+

EG: A
Unter 1% bis maximal ca. 3% der Patienten entwickeln in KA: 87,9
Deutschland im Rahmen einer Langzeitverordnung von Opio- KP; 87,8
iden zur Schmerztherapie einen ,Fehlgebrauch” des Opioids,

verbunden mit psychischen Abhangigkeitssymptomen im Sin-
ne eines Suchtverhaltens’.

Die Angaben in der Literatur Gber die Haufigkeit von Fehlgebrauch verschriebe-
ner Opioide sind nicht einheitlich, aber in der Tendenz zeigen sie ein eher gerin-
ges Risiko fur die iatrogene Erzeugung von Sucht oder Abhangigkeit.

Fishbain fand 2008 in 24 Studien mit chronischen Schmerzpatienten ein gene-
relles errechnetes Risiko von 3,27 % flir Missbrauch, Abhangigkeit oder ADRBs
(aberrant drug related behaviors) bei Opioiden. Nach Ausschluss von Patien-
ten mit Medikamentenfehlgebrauch in der Vorgeschichte betrug dieses Risiko
nur noch 0,19 %. In 17 Studien mit speziellem Fokus auf ADRBs wurden 11,5 %
Schmerzpatienten mit Fehlgebrauch identifiziert. Unter Ausschluss der Patienten
ohne Medikamentenfehlgebrauch in der Vorgeschichte betrug das Risiko noch
0,59 %.

Cochrane Database bezifferte 2010 das Risiko auf 0,27 % und fand, dass das Auf-
treten schwerer Nebenwirkungen unter Therapie mit Opioiden inklusive des Risi-
kos einer iatrogenen Suchterzeugung als selten eingestuft werden kann2.

Trotzdem mehren sich neuerlich Meldungen, expressis verbis aus den USA, tGber
einen enormen Anstieg von ,opioid use disorders” und ,,aberrant drug related
behaviors”. Die Zahl von 20 % steht im Raum?,. In Deutschland und Europa sind
solche Zahlen bislang nicht bekannt, obwohl gerade wegen der Meldungen aus
den USA dem Problem nun auch hier starkere Aufmerksamkeit gewidmet wird.
Der Drogen- und Suchtbericht der Bundesregierung erwahnt kein besonderes
Problem mit verschriebenen Opioiden, wohl aber mit Benzodiazepinen, Z-Dro-
gen und illegalen Drogen®“.

Wirde man die Problematik des Fehlgebrauchs verschriebener Opioide eine
Fehlentwicklung im Rahmen einer ,Opioid-Epidemie” nennen, dann kann man
konstatieren, dass dies bislang kein europaisches Problem ist*. Trotzdem entwi-
ckeln ca. 3 % der Patienten unter Langzeitanwendung von Opioiden bei Nicht-
tumorschmerz ein Problem in diese Richtung und die Anzahl von Patienten mit
diesbezlglichen Problemen im Zuge einer Schmerzbehandlung mit Opioiden ist
bei Patienten mit vorbestehenden Opioidproblemen oder anderen Abhédngig-
keitserkrankungen erheblich hoher.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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Literatur

7,32,33,34,35

Melne Notlzen:
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DIAGNOSE m

EL: 2++
EG: B
Die neuesten und konsentierten Anhaltspunkte fiir die Ent- KA: 90,4

wicklung von Substanzmissbrauch und —abhangigkeit bestehen K: 80,3
in der Zusammenfiihrung zu einem gemeinsamen Stérungs- P

bild, der sog. Substanzgebrauchsstorung (Substanzfehige-

brauch) und sind im DSM V der American Psychiatric Association formuliert?.
Der Schweregrad des Substanzfehlgebrauchs reicht von mild bis schwer.

Der bisherige Begriff ,Abhdngigkeit” wurde namlich allzu haufig mit ,Sucht”
gleichgesetzt, wahrend Abhédngigkeit genauso auch eine psychophysische Ant-
wort des Korpers auf die dauerhafte Zufuhr einer Substanz sein kann. Bislang
hatte man ,misuse” (Opioid-Fehlgebrauch im Sinne einer feststellbaren Abwei-
chung vom urspringlichen Einnahmezweck — Schmerztherapie, mit und ohne In-
kaufnahme von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen), ,,abuse” (Opioid-Miss-
brauch im Sinne einer gezielten Einnahme aus nun ganzlich anderem Ziel als dem
urspriinglichen Einnahmezweck — Schmerztherapie, ndmlich z.B. Euphorie oder
andere Bewusstseinsanderungen) und einer flieRenden Grenze zur ,addiction”
(Opioid-Sucht, mit den klassischen Zeichen eines Einnahme-Kontrollverlusts d.h.
fortgesetzte zwanghafte Einnahme auch unter Inkaufnahme von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen) definiert.

Von diesen psychischen und/oder Verhaltensianderungen wurde der Bereich der
,physical dependence” abgegrenzt. Physische Abhangigkeit meint korperliche
Abhangigkeitsentwicklung mit dem Auftreten von Entzugserscheinungen bei
Absetzen oder abrupter Dosisminderung und Phdnomene wie ,tolerance” (To-
leranz, Gewohnung an die Substanz und ansteigender Dosisbedarf zur Schmerz-
linderung)?, ,Ubergebrauch” (Gebrauch hoher bis sehr hoher Dosen {ber ca.
100 mg TD Morphinaquivalent) bis hin zur ,,opiodinduzierten Hyperalgesie”” (ex-
traordinar steigender Dosisbedarf und kontinuierlich schlechtere Wirkung bzw.
Entwicklung einer Hypersensitivitat, resp. Hyperpathie ggf. Allodynie unter der
Opioidgabe) als weitere mogliche physische Phanomene.

Literatur

8,7,23

Melne Notlzew:
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m KLINISCHES BILD, CHARAKTERISTISCHE SYMPTOME

EL: 24+
EG: B

. 88,7
ol 77,8

Es werden insgesamt 11 mogliche Kriterien fiir die Substanzge-
brauchsstérung benannt (s.u.). Bei Auftreten von 2 Merkmalen
innerhalb eines 12-Monats-Zeitraums gilt die Diagnose einer

20

Substanzgebrauchsstérung bezogen auch auf ,prescription

opioid misuse” (POM) als erfiillt. Die Schwere der Symptomatik wird weiter
spezifiziert: Vorliegen von 2 — 3 Kriterien: moderat, Vorliegen von 4 oder mehr
Kriterien: schwer®.

Die insgesamt 11 méglichen Kriterien fur die Substanzgebrauchsstérung sind:

1.

10.

11.

Literatur

9

Wiederholter Konsum, der zu einem Versagen bei der Erfiillung
wichtiger Verpflichtungen bei der Arbeit, in der Schule oder zu
Hause fihrt

Wiederholter Konsum in Situationen, in denen es aufgrund des
Konsums zu einer korperlichen Gefahrdung kommen kann

Wiederholter Konsum trotz standiger oder wiederholter sozialer
oder zwischenmenschlicher Probleme

Toleranzentwicklung gekennzeichnet durch Dosissteigerungen oder
verminderte Wirkung

Entzugssymptome oder deren Vermeidung durch Substanzkonsum

Konsum hoher oder in groBeren Mengen als geplant (Kontrollver-
lust)

Anhaltender Wunsch oder erfolglose Versuche der Kontrolle

Hoher Zeitaufwand fiir Beschaffung und Konsum der Substanz
sowie Erholen von der Wirkung

Aufgabe oder Reduzierung von Aktivitdten zugunsten des Substanz-
konsums

Fortgesetzter Gebrauch trotz Kenntnis von kérperlichen oder psy-
chischen Problemen

Craving (starkes Verlangen oder Drang, die Substanz zu konsumie-
ren)
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ANAMNESE

Allein korperliche Entzugssymptome bei plotzlichem Absetzen
verschriebener Opioide gelten damit im Vergleich zu alteren
Versionen des DSM nicht mehr als archetypisches Abhangig-
keitsmerkmal, sondern nur, wenn eine definierte Anzahl von

KA:
K .

p*

EL:
EG:

2++

B
94,1

79,6

Verhaltensauffilligkeiten aus der o.g. Liste hinzutreten. Diese miissen dezidiert
erfragt werden, ggf. auch in der Fremdanamnese von Angehdrigen oder Be-

zugspersonen® %>,

Literatur

3,4,5

Melne Notlzewn:
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EL: 24+
EG: B

. 84,7
ol 84,2

UNTERSUCHUNG

Eine eingehende klinische Untersuchung, die Durchfiihrung
eines EKG und eine Laboruntersuchung (s.u.) sind in diesem
Zusammenhang obligatorisch. Es muss ein (Schmerz-)Tagebuch
mit dezidierter Angabe von Einnahmezeitpunkt und Menge

der moglicherweise fehlgebrauchten Substanz(en) angelegt (ggf. wenn vorhan-
den vorgelegt) und ausgewertet werden. Im Einvernehmen mit dem Patienten
kann ein Urinscreening auf Abbauprodukte unterschiedlicher psychotroper
Substanzen durchgefiihrt werden, falls dies schon in der Anamnesephase wei-
terzufiithren scheint® 5,

Literatur

3,4,5

Melne Notlzewn:
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DIAGNOSTISCHE HILFSMITTEL, SCREENING TOOLS

EL: 2++

EG: B
Bei vermuteter Abhangigkeitsentwicklung bei Schmerzbe- KA: 95,4
handlung mit verschriebenen Opioiden wird der Einsatz von KP; 77,1
Screening-Tools empfohlen. Das derzeit empfehlenswerteste

Tool ist der POMI (Prescription Opiod Misuse Index).

Der POMI (Prescription Opiod Misuse Index) ist ein kurzes, hoch sensitives und
hoch spezifisches Screening Tool zur Detektion von vermuteter Abhangigkeits-
entwicklung bei Schmerzbehandlung mit verschriebenen Opioiden®® 1, Ein for-
males schriftliches Screening bietet aber lediglich mehr oder minder stringente
Hinweise und ersetzt nicht die drztliche Anamnese und Untersuchung. Unter den
bisher bekannten Tools ist der POMI der kiirzeste und bekannteste™'.

Es liegen bislang 5 Screening Tools vor, die vom Arzt zu komplettieren sind und 9
Fragebogeninventare, die vom Patienten ganz selbststandig ausgefillt werden?.
Unter diesen ist kein einziger, der ausreichend getestet und als reliabel oder vali-
de gelten kann. 2 aus den bisher definierten Tools stechen diesbeziiglich hervor:
Das ,,Screening Tool for Abuse” (STA)*¢, ein Arzt-monitoriertes Fragebogeninven-
tar mit 6 Fragen und der ,,Prescription Opioid Misuse Index” (POMI), der spezifi-
sche Fragen an Patienten stellt, die diese selber beantworten®'. Beide Inventare
fokussieren 6 Fragen.

Der Vorteil des POMI liegt darin, dass ihn die Patienten selber ausfillen, der Be-
handler-BIAS ist somit limitiert. Der POMI ist ein kurzes aber reliables Screening
Tool zur Detektion von vermuteter Abhangigkeitsentwicklung bei Schmerzbe-
handlung mit verschriebenen Opioiden?® ., Ein Screening bietet Hinweise und
ersetzt nicht die arztliche Diagnose. Unter den bisher bekannten Tools ist der
POMI der kiirzeste und bekannteste®®.

Der POMI war urspriinglich ein Interview mit 8 Fragen, das nach weiteren Tes-
tungen und Analysen auf 6 Fragen reduziert wurde. Daneben muss ein nach-
vollziehbares Schmerz-Assessment erfolgen, um sicherzustellen, dass die Dosis-
Steigerung nicht wegen inaddquater Schmerzkontrolle erfolgt ist, sondern aus
anderen Griinden. Der Fragenkatalog des POMI, bezogen auf einen moglichen
Fehlgebrauch verschriebener Opioide zur Schmerzbehandlung umfasst:

1. Nehmen Sie regelmaRig mehr Medikation, d.h. héhere Dosierun-
gen, ein als Sie verschrieben bekommen haben? Ja/Nein

2. Nehmen Sie Ihre Medikation haufiger als verschrieben ein, d.h.
verkirzen Sie die Einnahmezeitpunkte? Ja/Nein

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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3. Bendtigen Sie immer friher oder haufiger Folgerezepte lhrer Medi-
kation? Ja/Nein

4. Fihlen Sie sich ,high“ nach der Einnahme Ihrer Medikation oder
bekommen Sie ein Rausch-Gefiihl? Ja/Nein

5. Nehmen Sie oder nahmen Sie lhre Schmerzmedikation, weil Sie ver-
stimmt oder aufgeregt waren, oder deswegen, um andere Sympto-
me als Schmerz zu beeinflussen oder zu beseitigen? Ja/Nein

6. Mussten Sie oder miissen Sie mehrere Arzte aufsuchen, die lhnen
lhre Schmerzmittel verschreiben, um mehr Schmerzmittelrezepte zu
bekommen? Ja/Nein

Die bestatigende Beantwortung nur einer einzigen dieser 6 Fragen des POMI
weist in die Richtung eines wahrscheinlich vorliegenden POM (Prescription Opi-
oid Misuse), mit einer hohen Sensitivitdt und Spezifitat. Die Starke des POMI
liegt auch darin, dass er auch durch nichtarztliches Personal angewendet werden
kann. Er verwendet trotz seiner Kiirze sehr klare Kriterien.

Literatur

10, 11, 23, 36

Melne Notlzewn:
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DER STELLENWERT VON FRAGEBOGEN-TOOLS IN DER m

EL:
EG:

DIAGNOSTIK VON POM

Screening-Tools konnen ein POM weder beweisen noch aus-
schlieen.

Screening-Tools in Form von Fragebdgen sollten unbedingt im
Gesamtkontext einer Behandlung mit Opioiden ganz individuell

KA:
K .

p*

2+

C
93,6
82,8

und nur als ein dringlicher Hinweis auf Fehlgebrauch bewertet werden, denn
moglicherweise bendtigt der Patient einfach mehr Opioide, weil seine Schmer-
zen starker geworden sind, oder er hat Probleme mit dem speziellen Opioid, das
er gerade einnimmt. Das wichtigste Kriterium, das summa summarum fiir POM
spricht, ist die Umleitung der urspringlich unipolaren Zweckbestimmung der
Einnahme von Opioiden zur Schmerztherapie auf andere (multipolare und/oder
zwanghafte) resp. andere Zweckbestimmungen der Substanzeinnahme als zur
Schmerztherapie mit typischen Verhaltensdnderungen des Patienten?,

Literatur
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Melne Notlzewn:
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m DIAGNOSE POM: VERSCHLUSSELUNG NACH ICD 10

EL: 1++
EG: A
A 99,5 POM-Patienten werden in der ICD 10 mit der Ziffer F11 und

100 dem Suffix .2 klassifiziert. Zusatzlich muss Schmerz (z.B. F45.41
und/oder R52.x und/oder F62.80) klassifiziert werden, damit

26

kenntlich ist, dass es sich um einen Schmerzpatienten handelt.

Die Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification (ICD-10-GM) ist die
amtliche Klassifikation zur Verschlisselung von Diagnosen in der ambulanten
und stationaren Versorgung in Deutschland und ist in dieser Version seit dem 1.
Januar 2016 gultig. Substanz-Fehlgebrauch ist in der ICD Klassifikation im Kapitel
V12, Psychische und Verhaltensstorungen (FO0-F99), Psychische und Verhaltens-
stérungen durch psychotrope Substanzen (F10-F19) definiert.

Dieser Abschnitt enthélt eine Vielzahl von Stérungen unterschiedlichen Schwere-
grades und mit verschiedenen klinischen Erscheinungsbildern; die Gemeinsam-
keit besteht im Gebrauch einer oder mehrerer psychotroper Substanzen (mit
oder ohne érztliche Verordnung). Die verursachenden Substanzen werden durch
die dritte Stelle, die klinischen Erscheinungsbilder durch die vierte Stelle kodiert;
diese kdnnen je nach Bedarf allen psychotropen Substanzen zugeordnet werden.
Es muss aber berlcksichtigt werden, dass nicht alle Kodierungen der vierten Stel-
le fur alle Substanzen sinnvoll anzuwenden sind.

Die Identifikation der psychotropen Stoffe soll auf der Grundlage moglichst vieler
Informationsquellen erfolgen, wie die eigenen Angaben des Patienten, die Analy-
se von Blutproben oder von anderen Korperflissigkeiten, charakteristische kor-
perliche oder psychische Symptome, klinische Merkmale und Verhalten sowie
andere Befunde, wie die im Besitz des Patienten befindlichen Substanzen oder
fremdanamnestische Angaben. Viele Betroffene nehmen mehrere Substanzarten
zu sich. Die Hauptdiagnose soll méglichst nach der Substanz oder Substanzklasse
verschlisselt werden, die das gegenwartige klinische Syndrom verursacht oder
im Wesentlichen dazu beigetragen hat. Zusatzdiagnosen sollen kodiert werden,
wenn andere Substanzen oder Substanzklassen aufgenommen wurden und Into-
xikationen (vierte Stelle .0), schadlichen Gebrauch (vierte Stelle .1), Abhangigkeit
(vierte Stelle .2) und andere Storungen (vierte Stelle .3-.9) verursacht haben.

Nur wenn die Substanzaufnahme chaotisch und wabhllos verlduft oder wenn Be-
standteile verschiedener Substanzen untrennbar vermischt sind, soll mit ,Sto-
rung durch multiplen Substanzgebrauch (F19.-)“ kodiert werden.

POM-Patienten sind danach mit der Ziffer F11 (Substanz: Opioide) und dem Suf-
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fix .2 (Abhéngigkeitssyndrom) zu klassifizieren.
Die ICD10 beschreibt ,Abhéngigkeit” wie folgt:

Eine Gruppe von Verhaltens-, kognitiven und kérperlichen Phanomenen, die sich
nach wiederholtem Substanzgebrauch entwickeln. Typischerweise besteht ein
starker Wunsch, die Substanz einzunehmen, Schwierigkeiten, den Konsum zu
kontrollieren, und anhaltender Substanzgebrauch trotz schadlicher Folgen. Dem
Substanzgebrauch wird Vorrang vor anderen Aktivitaten und Verpflichtungen ge-
geben. Es entwickelt sich eine Toleranzerh6hung und manchmal ein korperliches
Entzugssyndrom.

Neben F11.2 (Psychische und Verhaltensstérungen durch Opioide : Abhdngig-
keitssyndrom) muss kenntlich sein, dass es sich beim Opioide fehlgebrauchen-
den Patienten um einen Patienten mit chronischen Schmerzen handelt (G) oder
handelte (Z), d.h. es ist zusatzlich die ICD Kodierung F45.41 (chronischer Schmerz
mit somatischen und psychischen Faktoren, oder R52.2 (chronisch therapieresis-
tenter Schmerz) und ggf. bei einer diagnostizierten Persoénlichkeitsanderung die
F62.80 (Personlichkeitsanderung bei chronischem Schmerz) anzugeben.

Literatur
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Melne Notlzew:
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m DIFFERENZIALDIAGNOSE

EL: 1++
EG: A
A 92,1 In der Regel haben POM-Patienten lediglich ein einziges Ab-

90,7 hangigkeitssyndrom entwickelt. Tritt ein Fehlgebrauch von an-

i deren psychotropen Substanzen hinzu, sind die entsprechen-

28

den ICD Kodierungen, die auf die Opioide folgen, anzugeben.
Die Polytoxikomanie, d.h. der Fehlgebrauch von mehr als einer bis vielen Subs-
tanzen wird als F19.2 klassifiziert.

F19.2 Psychische und Verhaltensstérungen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Substanzen: Abhangigkeitssyndrom.

POM-Patienten nach ICD F11.2, fiir die diese Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
flr Schmerzmedizin (DGS) verfasst wurde, sollen in der Regel ausschlief3lich oder
vorwiegend verschriebene Opioide ,fehlgebrauchen” und nicht noch eine weite-
re oder viele andere Substanzen.

Die Grenze zum polyvalenten Substanzfehlgebrauch ist jedoch flieBend. Die Emp-
fehlungen zur Behandlung von polyvalenten Substanzfehlgebrauch im sucht-
medizinischen Bereich werden und wurden von anderen Fachgesellschaften
verfasst, z.B. der Deutschen Gesellschaft flir Suchtmedizin (DGS). Patienten mit
polyvalentem Substanzgebrauch sind im Unterschied zu POM-Patienten haufiger
,harte Drogenkonsumenten” mit entsprechenden psychosozialen Auffalligkeiten
(illegale Beschaffung von Substanzen, sozialer Abstieg, etc.), wahrend POM-Pa-
tienten in der Regel einem geordneten Therapiesetting entstammen, wobei es
natiirlich Uberschneidungen geben kann. POM-Patienten weisen die bei poly-
valent substanzkonsumierenden / substanzabhingigen Patienten hiufigen psy-
chosozialen Charakteristika und Anpassungsstorungen in der Regel nicht auf und
haben ,,nur” ein Problem mit dem Dauer- und Fehlgebrauch von verschriebenen
Opioiden entwickelt, aus deren Implikationen sie sich alleine nicht mehr befreien
kénnen oder wollen®*3,

Literatur
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PROPHYLAXE VON UBERGEBRAUCH UND FEHLGE- m

BRAUCH VON OPIOIDEN ZUR SCHMERZBEHANDLUNG EL: 24+
EG: B
K: 91,6

Die Therapie von Schmerzen mit Opioiden muss auf das indi- A’
viduelle Wirkungs-/ Nebenwirkungsprofil (Nutzen/Schaden/ KP; 100
Fehlgebrauch) stets eng monitoriert werden.

Es ist Konsens aller Experten und Fachgesellschaften, dass eine

Therapie von Schmerzen mit Opioiden auf das individuelle Wirkungs-/ Neben-
wirkungsprofil (Nutzen/Schaden) stets eng monitoriert werden muss. Gerade bei
Opioid-Langzeitgebrauch, der definitionsgemaR den Einsatz von Opioiden Uber
eine Zeitgrenze von 3 Monaten hinaus darstellt, ist eine regelméaRige Re-Evalua-
tion des weiteren Behandlungsverlaufs unabdingbar’.

,Ubergebrauch” ist ein Begriff, der in Bezug auf die Entwicklung primarer Kopf-
schmerzen gepragt worden ist'3, denn ein Grenz- oder Héchstwert einer Opioid-
Tagesdosis, der eine inaddquate Einnahmedosis beschreiben wiirde, ist nicht
definiert. Gleichwohl ist es die Meinung von etlichen Experten, dass eine Dosis
oberhalb 140 mg Morphin-Aquivalent am Tag eine besondere Beachtung be-
zUglich der Entwicklung eines unglinstigen Behandlungsverlaufs besonders auf-
merksam betrachtet werden sollte’, obwohl unklar bleibt, warum diese fiktive
Dosis einen besonderen , break even” darstellen soll.

Dosierungen dariiber hinaus sind keinesfalls per se Anlass zu einem Therapie-
wechsel oder flr eine Entzugs- bzw. Substitutionsbehandlung, sondern kdnnen
zur Aufrechterhaltung der individuellen Lebensqualitdt unter einer Schmerzer-
krankung notwendig und alternativlos sein. Sollten aber Personlichkeits- und
Verhaltensweisen des Patienten einen Fehlgebrauch im Sinne des DSM V nahe-
legen oder méchte ein Patient diesbeziiglich weg von Opioiden oder weniger
Opioidtherapie, dann ist bei entsprechendem Problem-Druck eine Indikation zur
Entzugs- bzw. Substitutionsbehandlung gegeben.

Literatur

7

Melne Notizen:
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m INDIKATION ZU ENTZUGSBEHANDLUNG BZW. SUBS-

EL: 2++ TITUTION.
EG: C
A 2,1 Die Indikation zur Entzugs- bzw. Substitutionsbehandlung wird
o 97,6 nach Diagnosestellung und Aufklarung des Patienten mit des-
sen obligatorischem Einverstindnis gestellt und eingeleitet.

30

Negativqualifizierungen in Richtung Misstrauen, lllegalitdt und
die Schuldfrage sind in diesem Zusammenhang zu vermeiden.

Es gilt, Misstrauen wegen Missbrauch und lllegalitadt streng zu vermeiden. Die-
se Patienten haben/hattenSchmerz und es ist eine Fehlentwicklung eingetreten.
Die Verantwortung daflir haben stets mehrere Seiten: Ungeniigendes Monito-
ring des Behandlers, Naivitdat des Patienten, mangelnde Aufklarung, auch des
unmittelbaren sozialen Umfelds, etc.?.

Die Indikation zur Entzugs- bzw. Substitutionsbehandlung wird immer individuell
zu stellen sein. Zum einen kann es ein dringender Wunsch des Patienten sein,
aus den verschiedensten Griinden seine Dosis zu reduzieren oder aus einer The-
rapie mit Opioiden auszusteigen. Zum anderen mogen objektive Anzeichen eines
unginstigen Verlaufs einer Therapie mit Opioiden, insbesondere bei Anzeichen
eines Fehlgebrauchs von Seiten des Patienten, seiner Bezugspersonen und von
Seiten des Arztes Anlass zu einem Wechsel der Therapie, Entzugsbehandlung
oder Substitutionsbehandlung sein.

Bei der dringenden Vermutung oder klaren Hinweisen auf einen unglinstigen
Verlauf bzw. Fehlgebrauch von Opioiden ist mit dem Patienten zusammen die
Fehlentwicklung in der Therapie mit Opioiden eingehend zu besprechen und
dem Patienten entsprechende MaRnahmen vorzuschlagen, mit ihm zu konsen-
tieren und einzuleiten.

Eine inaddquate Analgesie, Nebenwirkungen (Ubelkeit, Erbrechen, etc.), Medi-
kamenteninteraktionen oder die Entwicklung einer Hyperalgesie und schnelle
Dosissteigerungen sind nicht per se eine Indikation zur Beendigung einer Opi-
oidtherapie, sondern hier ist bei fehlenden oder vergleichsweise schlechteren
Alternativen von Schmerztherapie-Komponenten zunachst auch die Moglichkeit
einer Opioid-Rotation zu erwagen’.

Literatur
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THERAPIE m

EL: 2++

EG: C
Zundchst ist eine schrittweise Dosisreduktion im Rahmen einer KA: 95,1
»Strukturierten Opioidtherapie” zu versuchen®. KP; 100

Steht die Diagnose POM und ist die Entscheidung Uber einen
Therapiewechsel gefallen und mit dem Patienten vereinbart,
dann ist zundchst eine schrittweise Dosisreduktion zu versuchen. Validierte Pro-
tokolle zur schrittweisen Dosisreduktion (tapering long term opoid therapy)>
gibt es bislang nicht. In der Literatur findet sich aber ein nitzlicher im Gebrauch
befindlicher Webcalculator der Universitat Washington®3.

Die Mayo Clinic geht aktuell so vor, dass sie alle 5-7 Tage 10 % der Ausgangdosis
reduziert bis 30 % der Ausgangsdosis erreicht sind. Ab dieser Dosis wird weiter
wochentlich um 10 % der jetzt erreichten Dosierung empfohlen. Bei Auftreten
von Entzugserscheinungen soll die Entzugsgeschwindigkeit reduziert werden, so
dass ggf. bis zu 2-monatige Dosisanpassungsintervalle nétig werden®?. Wie bei
allen anderen Moglichkeiten der Entwohnungsbehandlung ist hierfir ein sehr
enger und exklusiver Arzt-Patientenkontakt erforderlich, d.h. eine primére An-
laufstelle und eine dichte Termin-Zeit-Taktung. Der Patient sollte jederzeit die
Moglichkeit haben, sich schnellen arztlichen Rat einzuholen. Die Patienten soll-
ten schmerzmedizinisch qualifiziert und strukturiert gefiihrt werden.

Interessanterweise mehren sich die Hinweise, dass ein Opioidentzug kaum et-
was am Schmerzniveau dndert, bisweilen dieses sogar bessert, es sei denn der
Entzug geht zu schnell** %5, Begleitend sollte eine qualifizierte Schmerztherapie
mit Optimierung nicht-opioider Strategien, inklusive der Formulierung realisti-
scher Therapieziele zusammen mit dem Patienten und dessen Erwartungen pro-
jektiert werden®?.

Literatur

5,14, 45,52, 53

Melne Notlzew:

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de

31

© DGS PLL Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie V2.0, 2018



m THERAPIE

EL: 2++
EG: C
A 20,4 Kommt eine ,strukturierte Opioidtherapie” als klassische ab-

82,5 stinenzorientierte Entwéhnungstherapie aus den verschie-
densten Griinden nicht in Betracht, bzw. erscheint diese wenig

32

erfolgversprechend, kann die medikamentengestiitzte Substi-
tutionsbehandlung in Abstimmung mit dem Patienten erwogen werden45, 52.

Eine weitere Alternative ware der stationdre Substanz-Entzug in spezialisierten
Einrichtungen (psychiatrisch, internistisch, neurologisch) - das Einverstandnis
des Patienten vorausgesetzt -, der aufgrund psychosozialer Notfalle (Suizid) oder
medizinischer Indikation (Intoxikation) notwendig werden kann. Selbstverstand-
lich bedeutet der kérperliche Entzug per se nicht die Behandlung der zugrunde-
liegenden Abhdngigkeitserkrankung.

Ein ambulanter Entzug im Sinne einer schnellen Entwohnung ist in der Regel nur
dann indiziert, wenn die Opioid-Dosis nicht exorbitant hoch war und das Risiko
fir Entzugskomplikationen damit eher gering und gleichzeitig die erforderliche
Adhéarenz/Compliance und Motivation des Patienten hoch ist. Deswegen emp-
fiehlt sich in der Praxis zunehmend die medikamentengestitzte Substitutions-
behandlung durch multiprofessionelle Betreuung und suchtmedizinisch arztliche
Expertise, weil durch die qualifizierte Langzeit-Betreuung die gebotene Nachhal-
tigkeit eher gewahrleistet ist.

Die Griinde, die zum Praferieren einer medikamentengestitzten Substitutionsbe-
handlung Anlass geben konnen, sind u.a. auch ,erfolglose Behandlungsversuche
in der Vergangenheit®, ,unzureichende Veranderungs- oder Behandlungsmotiva-
tion des Patienten”, ,Unabkémmlichkeit” beispielsweise wegen der Versorgung

von Kindern und Familie oder ,, drohender Verlust des Arbeitsplatzes”.

Die substitutionsgestiitzte Therapie bedeutete in der Vergangenheit flr den
Patienten einen Paradigmenwechsel weg von der ,Schmerztherapie“ hin zur
,Suchttherapie” mit einer diesbezliglichen Stigmatisierung und war aufgrund
der Tagesvergabe in der Praxis mit starken Einschréankungen bezliglich der Bewe-
gungsfreiheit und der Organisation des taglichen Lebens verbunden®.

Der Gesetzgeber hat mit der Novelle der BtMVV vom 1. Juni 2017 diesbeziiglich
nun erhebliche Erleichterungen fiir Patient und Arzt beschlossen: Die Substitu-
tionsbehandlung im Rahmen eines Therapiekonzeptes ist nun explizit auch fur
Patienten mit Missbrauch von ,erlaubt erworbenen” Opioiden mdglich. Das Ziel
der Opioidabstinenz ist nun nurmehr eine ,,Soll“-Bestimmung, ein suchtmedizi-
nisch nicht qualifizierter Arzt kann im Konsil mit einem suchtmedizinisch qualifi-
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zierten Arzt nun 10 Patienten in die Substitution nehmen, es darf nun ein 7 - 30
Tagesbedarf verschrieben werden®3.

Durch die Einflhrung von drei Fallgruppen in Satz 2 ,Abhdngigkeit durch den
Missbrauch von erlaubt erworbenen oder Missbrauch von unerlaubt erworbe-
nen oder erlangten Opioiden” wird klargestellt, dass der Kreis der Substituti-
onspatienten, die dem Regime des § 5 unterliegen, auf Abhéngigkeiten durch
den Missbrauch in diesen drei Fallgruppen beschrankt ist. Ein Missbrauch in der
ersten und dritten Fallgruppe, d. h. ,von erlaubt erworbenen ... oder von uner-
laubt erlangten Opioiden” ist unmittelbar in Anlehnung an die Legaldefinition in
Artikel 1 Nummer 16 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67-128) zu verstehen
als die beabsichtigte, standige oder sporadische UbermaRige Verwendung von
als Arzneimittel zugelassenen Opioiden, die iatrogen verschrieben wurden, mit
korperlichen oder psychologischen Schaden als Folge.

Der Begriff des Missbrauchs wird entsprechend auch auf die zweite Fallgruppe
»Missbrauch von unerlaubt erworbenen ... Opioiden” fir diese in der Regel nicht
als Arzneimittel zugelassenen aber insbesondere nicht iatrogen verschriebenen
Opioiden entsprechend angewandt, da deren Missbrauch mit vergleichbaren
Folgen wie in den vorgenannten Gruppen verbunden ist. Diese Konkretisierung
des Anwendungsbereiches von § 5 bewirkt, dass die Abh&ngigkeitsbehandlung
einer medizinisch vierten Fallgruppe ,,Opioidabhangigkeiten, die als unerwiinsch-
te Nebenwirkung rechtméRig verschriebener und erworbener Opioide auftreten,
ohne dass ein Missbrauch des Opioids vorliegt“ nicht den besonderen Vorschrif-
ten nach § 5 unterliegt. Solche Abh&ngigkeiten kdnnen erfolgreich im Rahmen ei-
ner ambulanten, teilstationdren oder stationdren Schmerzbehandlung entwéhnt
beziehungsweise entzogen werden (z. B. multimodale Schmerztherapie gemafR
dem Operationen- und Prozedurenschliissel - OPS-Code 8-918 (amtliche Klassifi-
kation zum Verschlisseln von Operationen, Prozeduren)).

Der Einsatz von Substitutionsmitteln im Sinne von Absatz 6 ist hier zwar nicht
regelmaRig erforderlich, es bestehen jedoch Falle, bei denen diese Arzneimittel
als medizinisch sinnvolle Therapie in Frage kommen und eingesetzt werden kon-
nen. Die Therapie solcher iatrogener Abhangigkeiten findet daher ihre rechtliche
Stltze nur in der allgemeinen Verschreibungsvorschrift des § 13 Absatz 1 BtMG.
Die bisher in Absatz 1 geregelten Therapieziele werden in einem neuen Absatz 2
als wesentliche Ziele der Substitution fortgeschrieben.

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de
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THERAPIE

Die Substitutionsbehandlung mit dafiir ausgewiesenen und zu-
gelassenen Opioiden hat ihren Nutzen im Hinblick auf die The-
rapieziele belegt®" 4.

Die WHO konstatiert, dass Opioidabhangigkeit eine chronische

EL:
EG:

KA:
K .

p*

1++

A
86,3

83,3

Erkrankung ist, im Grunde vergleichbar mit anderen chronischen Erkrankungen,
wie Hypertonie, Diabetes und Asthma, wofir es prinzipiell keine ,Heilung” per
se gebe. Durch qualifizierte Langzeit-Therapie und —Betreuung ist es mit der Sub-
stitutionstherapie, zusammen mit dem Ziel einer eingehenden Verhaltensande-
rung aber moglich, die Symptome zu beseitigen oder zu dampfen und dariber

eine hohe Lebensqualitat zu erreichen® 52575,

Eine Behandlungsstrategie, die ihren Nutzen bei der Therapie von Abhangigkeits-
erkrankungen illegaler Opioide, wie Heroin, langst bewiesen hat, halt nun auch
Einzug bei der Therapie von Patienten mit Prescription Opioid Misuse (POM).

Literatur

41,42, 52,57

Melne Notlzew:

http://www.DGS-PraxisLeitlinien.de

35

© DGS PLL Substitutionsbehandlung bei Opioidfehlgebrauch in der Schmerztherapie V2.0, 2018



n BEHANDLUNGSPLANUNG

EL: 2+
EG: C
A 94,2 POM-Patienten bendtigen aus den bislang wenigen Erfahrun-

82,5 gen heraus eine medikamentengestiitzte Substitutionstherapie
fiir mindestens 3 Monate. Diese Therapie kann aber auch einen
dariiber weit hinaus gehenden langwierigen Prozess darstel-

p*

len®.

Im Gegensatz dazu bendtigen polyvalent substanzabhangige Patienten sehr hdu-
fig eine suchtmedizinisch qualifizierte Betreuung tber eine sehr lange Zeit (im
Extremfall lebenslang) und Hilfestellung durch soziotherapeutische Einrichtun-
gen, Selbsthilfeeinrichtungen, Tagesklinik, therapeutische Wohngemeinschaften
oder betreutes Wohnen®. Dies alles wird bei POM-Patienten angenommen weni-
ger notwendig sein. Uber die Dauer, in der bei POM-Patienten eine medikamen-
tengestitzte Substitution notwendig ist, kann man bislang aber nur spekulieren.
Bisherige Studien waren auf Beobachtungszeitrdume von 12-16 Wochen ausge-
legt. Je kiirzer die Behandlungsphase, desto schlechterwar das Ergebnis*®*7.
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BEHANDLUNGSPLANUNG

EL: 2+

EG: C
Die sorgfaltige Auswahl und die Compliance von Patienten in KA: 98,1
einem Substitutionsprogramm sind essenziell fiir die Prognose KP; 99,0
des Substitutionsprogramms bei POM-Patienten®.

Dabei ist die Compliance bei POM-Patienten angenommen ho-

her als bei Konsumenten ,harter” Drogen, wie Heroin®*. Positive Pradiktoren flr
eine erfolgreiche Substitutionstherapie waren in einer Studie alteres Lebensal-
ter, schwere Depression, initiale Opioidverschreibung fiir Schmerzerleichterung,
Anwendung des verschriebenen Opioids nur enteral oder sublingual, keine Er-
fahrungen mit z.B. Heroin, ausschlieBlicher Konsum retardierter Opioide und
keine bisherige Entzugsbehandlung®.

Gleichzeitig ist es ein deutlich negativer Pradiktor, wenn die substituierten POM-
Patienten nicht innerhalb von 14 Tagen beigebrauchsfrei sind und schon in die-
sem friithen Stadium gegen die Substitutionsauflagen verstoRen*°. Dies ist ein
deutlicher Hinweis darauf, dass die tragenden und erfolgsversprechenden Ele-
mente einer Substitutionsbehandlung in Kontrolle und Complianceférderung be-
stehen miissen, nach dem Ausschluss oder der positiven Gewichtung von nega-
tiven Pradiktoren. Dazu gehoren Edukation und psychosozialpsychosomatische
Behandlung, sowie eine speziell schmerztherapeutische und suchtmedizinische
Betreuung.

Die Verordnung und Abgabe eines Substitutionsmittels an den Patienten ist nur
ein Baustein eines sucht- und schmerzmedizinischen Gesamtkonzepts bei POM-
Patienten. Neben der Substitutionstherapie muss gleichzeitig auch eine struk-
turierte Schmerzdiagnostik und Behandlung beibehalten, intensiviert, oder falls
noch fehlend, implementiert werden. Die Qualitdtsnorm ist die QSV Schmerz-
therapie (Vereinbarung von QualitdtssicherungsmalRnahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V zur schmerztherapeutischen Versorgung chronisch schmerzkranker Pati-
enten)*t,

Literatur
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n ARZTLICHE QUALIFIKATION

EL: 1++
EG: A
A 93,7 Die zur medikamentengestiitzten Substitutionsbehandlung

100 erforderliche Qualifikation ist grundsatzlich die Fachkunde
»,suchtmedizinische Grundversorgung”. Im Konsil mit einem

38

suchtmedizinisch qualifiziertem Arzt kann nach den neuen Re-
gelungen ein nicht entsprechend qualifizierter Arzt bis zu 10 Patienten substi-
tuieren.

Die arztliche Qualifikation zur Durchflihrung einer Substitutionsbehandlung ist
gesetzlich geregelt (BtMG — Betdubungsmittelgesetz, und BtMVV — Betdubungs-
mittelverschreibungsverordnung® > %) und an Regularien der Weiterbildungs-
ordnung der Bundesarztekammer und an eine Zulassung durch die Kassenarztli-
che Vereinigung gebunden?® 1718,

Die erforderliche Zusatzweiterbildung zur Zusatzbezeichnung ,Suchtmedizini-
sche Grundversorgung” ist in der Muster-Weiterbildungsordnung (zuletzt no-
velliert am 23.5.2015) der Bundesarztekammer geregelt*® *°. Die Durchfiihrung
einer Substitutionsbehandlung ist an eine Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) gebunden, die nach Erfiillung der Voraussetzungen der ,,Sucht-
medizinischen Grundversorgung” erteilt wird*®. Die Behandlung selbst unterliegt
den ,Richtlinien zur substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéangiger, die
aufgrund der neuen BtMVV-Gesetzeslage bald neu aufgelegt werden wird®.

Nach der Novelle der BtMVV ist es nun auch nicht suchtmedizinisch qualifizier-
ten Arzten méglich, bis zu 10 Patienten medikamentengestiitzt zu substituieren,
wenn zu Beginn der Behandlung und in jedem Quartal mindestens einmal ein
Konsil durch einen suchtmedizinisch qualifizierten Arzt erfolgt.

Literatur
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PRAXIS DER SUBSTITUTION

Die Substitutionstherapie bei Opioidfehlgebrauch verschrie-
bener Opioide zur Schmerztherapie POM (Prescription Opioid
Misuse) beschreibt die medikamentdse Ersatz-Behandlung mit
dem Ziel der Symptomkontrolle im Rahmen eines therapeuti-

KA:
K .

p*

EL:
EG:

1++

A
96,5
100

schen Gesamtkonzepts mit dem grundsatzlichen Ziel der schrittweisen Dosis-

verminderung und ggf. Opioid-Abstinenz®.

Die Behandlung erfolgt mit gesetzes- und richtlinienkonform zu verordnenden
(ebenfalls opioiden) zugelassenen Ersatzstoffen unter den Hinweisen zur Qua-
litdtssicherung der Substitutionsbehandlung Opiatabhédngiger der Bundesarzte-
kammer. Die KVen haben diesbezliglich jeweils Durchfiihrungsbestimmungen flr
die kassendrztliche Behandlung im Rahmen der GKV erlassen und Qualitatssiche-

rungskommissionen gebildet.
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n AUSWAHL DES SUBSTITUTIONSMITTELS:

EL: 2++
EG: A
KA: 96,8 Fiir die medikamentengestiitzte Substitutionstherapie stehen

100 mehrere Substanzen zur Auswahl, die als Opioide selbst auch in

40

der Schmerztherapie Verwendung finden, wegen ihrer langen
Halbwertszeit und aus pharmakologischen Griinden sich aber
besonders fiir die kontrollierte Substitutionsbehandlung eignen: DL-Methadon
(1:1 Razemat aus rechts- und linksdrehender Form), respektive L-Polamidon
(Levomethadon = nur linksdrehende Form),Buprenorphin, mit und ohne Nalo-
xon-Zusatz, sowie retardiertes Morphin.

DL-Methadon kann vom Apotheker als Rezeptur hergestellt werden oder als
Fertigarzneimittel verschrieben werden. L-Polamidon ist, wie Buprenorphin und
Morphin als Fertigarzneimittel mit Pharmazentralnummer fiir den Zweck der

Schmerztherapie (§2 (1) BtMVV) und flr Substitutionsbehandlung (85 (4) Bt-
MVV) verordenbar.

Literatur
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EL: 2++

EG: A
Wichtig ist die Verwendung eines dieser Mittel in taglicher KA: 95,3
Einmalgabe in ausreichender Menge zur Symptom- und Thera- KP; 100
piekontrolle, mit dem Ziel der individuell gesteuerten Dosisre-

duktion iiber einen kiirzeren oder langeren Zeitraum oder der
mittel- bis langerfristigen Symptomkontrolle in stabiler Dosierung. Alle aufge-
fiihrten Substanzen kénnen in dieser Weise verwendet werden.

Literatur
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EL: 1++
EG: A
A 96,8 Die in BtMVV genannten Substitutionsmittel diirfen nicht zur

100 intravenésen Anwendung bestimmt sein und sind auf dem
BTM Rezept mit dem Buchstaben ,,S“ zu kennzeichnen. Das ver-

42

schriebene Substitutionsmittel ist zundchst zum unmittelbaren
Verbrauch zu iiberlassen. Langere Verschreibungszeitraume sind nun erheblich
weiter gefasst worden:

Wenn ,,die Kontinuitdt der Substitutionsbehandlung des Patienten nicht ander-
weitig gewdhrleistet werden kann“ ,der Verlauf der Behandlung dies zuldsst”
,Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung so weit wie moglich ausgeschlossen
sind und die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs nicht beein-
trachtigt werden” ,darf das Substitutionsmittel in der flr bis zu zwei aufeinan-
derfolgende Tage bendtigten Menge oder in der Menge, die bendétigt wird fiir die
Wochenendtage Samstag und Sonntag und fiir dem Wochenende vorangehende
oder folgende Feiertage, auch einschlieRlich eines dazwischen liegenden Werk-
tages, hochstens jedoch in der fur finf Tage bendtigten Menge. Der substituie-
rende Arzt darf dem Patienten innerhalb einer Kalenderwoche nicht mehr als
eine Verschreibung aushandigen. Er darf die Verschreibung nur im Rahmen einer
personlichen Konsultation aushdndigen. Die Verschreibung ist nach dem Buch-
staben ,S“ zusatzlich mit dem Buchstaben ,Z“ zu kennzeichnen”.

,Sobald und solange der substituierende Arzt zu dem Ergebnis kommt, dass eine
Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nicht mehr
erforderlich ist, darf er dem Patienten Substitutionsmittel zur eigenverantwort-
lichen Einnahme grundsatzlich in der flr bis zu sieben Tage bendtigten Menge
oder in begriindeten Einzelfallen in der fiir bis zu 30 Tage bendtigten Menge ver-
ordnen”. ,Der substituierende Arzt darf die Verschreibung nur im Rahmen einer
persdnlichen Konsultation an den Patienten aushédndigen. Die Verschreibung ist
nach dem Buchstaben ,S“ zusatzlich mit dem Buchstaben ,T“ zu kennzeichnen.

Diese Neuerungen der BTMVV erleichtern die Behandlung gerade auch von POM
Patienten kiinftig erheblich. Nach einer ohnehin notwendigen intensiven Moni-
toring-Phase zum unmittelbaren Anwendung des Substitutionsmittels kann rela-
tiv schnell, falls obige Voraussetzungen vorliegen auf eine Take-Home Regelung
Ubergangen werden.
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BUPRENORPHIN

Buprenorphin zum Zweck der Substitutionsbehandlung ist in
den Stirken 0,4 mg/-2 mg/-8 mg als Sublingualtablette zur
medikamentengestiitzten Substitutionstherapie bei Opioidab-
hangigkeit im Rahmen medizinischer, sozialer und psychothe-

EL:
EG:
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p*

2++

B
95,1

82,5

rapeutischer MaRRnahmen zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen
>15 J., die einer Suchtbehandlung zugestimmt haben, verordnungsfahig®e.
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m PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

EL: 2++
EG: B
A 94,2 Buprenorphin wurde 1978 eigens als Entzugsersatzmittel ent-

100 wickelt und beschrieben und hat erst spater auch Einzug in die
Schmerzbehandlung starker und starkster Schmerzen genom-

44

men?. Als Agonist/Antagonist bzw. partieller Agonist an den
zentralen p- und k- Rezeptoren nimmt Buprenorphin unter den Opioiden eine
Sonderstellung ein.

Buprenorphin ist ein stark lipophiles Opioid, das transdermal und transmucosal
(sublingual) resorbierbar ist, aber auch in injizierbarer Form vorliegt. Fiir die Sub-
stitution verwendet werden die Sublingualtabletten, die nicht geschluckt werden
dirfen, weil ein Grofteil der Substanz im ,First-Pass” durch den enterohepati-
schen Kreislauf in der Leber eliminiert wiirde. Deswegen ist Buprenorphin nur
sublingual, transdermal oder parenteral ausreichend bioverfuigbar.
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PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE m

EL: 2++

EG: B
Opioides Profil: Buprenorphin ist am p?-Rezeptor bezogen auf KA: 95,0
die mg-Dosis etwa 100 mal starker wirksam als das als Referenz KP; 100
liblicherweise herangezogene Morphin. Buprenorphin haftet

so stark an p- und k-Opioid-Rezeptoren, dass es nur mit hohen
und kontinuierlichen Gaben von Naloxon beziiglich der Rezeptorbindung kli-
nisch reagiert®, aber nur 40 % agonistische Wirkung auslost®°.

Ein Ceiling-Effekt auf alle Wirkungen von Buprenorphin wird postuliert, allerdings
betrug in einer Studie an Heroinabhéngigen die Sattigung zentraler p-Rezeptoren
bei 2 mg bei 36-50 % und bei 16 mg zwischen 79 und 95 %?!. Deshalb wird Bu-
prenorphin auch als Agonist-Antagonist oder partieller Agonist bezeichnet. Diese
LZwitterposition” bedingt auch den einzigartigen Charakter der Substanz: schwa-
cher als reine u- Rezeptoren bezogen auf die schmerzdampfende Wirkung, star-
ker und langer anhaltend auf Entzugssymptome, bei vermindert vigilanzdamp-
fender Wirkung und fast keinem Risiko auf Atemdepression.

Buprenorphin ist im Vergleich zu anderen Opioiden weniger Vigilanz-dampfend
und wirkt kaum Euphorieausldsend. Dies ist in der Substitution von vorher ,hart”
Drogenabhédngigen moglicherweise ein Nachteil, weil die erwartete zentrale
Dampfung durch das vorher gebrauchte rein p-agonistische Opioid jetzt schwach
ist oder fehlt. Bei POM-Patienten ist dies eher von Vorteil, falls die Sedierung
durch den Ubergebrauch von p-Agonisten vorher als unangenehm empfunden
worden ist. Interindividuell bestehen diesbezlglich aber erhebliche Unterschie-
de, die in der Patientenflihrung Berticksichtigung finden missen, z.B. durch die
Gabe von Tricyclica (Amitryptilin, Doxepin, etc.).
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n PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

EL: 2++
EG: B
A 94,3 Pharmakodynamik/Pharmakokinetik: Durch die trige Kinetik

100 von Buprenorphin bei transmukosaler und transdermaler Gabe
werden maximale Blutspiegel nach etwas 30 Minuten bis 1-2

46

Stunden erreicht.

Selbst bei i.v.-Gabe tritt der Wirkeintritt stark verzogert auf. Die Plasmahalb-
wertszeit liegt bei 6-8 Stunden, weshalb bei vergleichsweise niedrigen Dosen in
der Schmerztherapie 3 mal taglich dosiert werden muss. Nicht jedoch bei den
vergleichsweise hoheren Dosierungen in der Substitution. Wegen seiner extrem
hohen Lipophilie verbleibt Buprenorphin fiir lange Zeit im tiefen Kompartiment
des Fettgewebes und wird von dort aus wieder in das zentrale Kompartiment
(Plasma) abgegeben.

Daraus ergibt sich eine dosisabhangige (!) Wirkdauer, bezogen auf die Substituti-
on von bis zu 72 h und auch Entzugserscheinungen aus dem steady-state heraus
ergeben sich erst sehr verzégert. So kdnnte Buprenorphin in Einmalgabe, theore-
tisch auch alternierend jeden 2. oder 3. Tag verabreicht werden®.
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PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

EL: 2+
EG: C
Das pharmakologische Profil sowie sein Sicherheitsprofil von KA: 94,3

Buprenorphin lassen diese Substanz als gute Empfehlung fiir KP; 100
die Substitutionstherapie von POM-Patienten erscheinen. Es

liegen etliche Hinweise vor, die Buprenorphin gerade fiir den
Einsatz bei POM-Patienten empfehlen, gerade wenn diese vorher nicht sehr
hohe Dosen anderer Opioide gebraucht haben*5%57,

Die sedierende Wirkung von Buprenorphin ist vergleichsweise gering und die Pa-
tienten verspliren kaum eine Euphorisierung. Eine Atemdepression ist nicht zu
erwarten.

Gleichzeitig aber ist die analgetische Wirkung von Buprenorphin verglichen mit
anderen starken Opioiden schwacher, was wiederum ein praktisches Problem
fir das schmerztherapeutische Konzept darstellen kann®®. Dies kann sogar dazu
fihren, dass man eine begonne Substitutionstherapie mit Buprenorphin wie-
der abbrechen muss, wenn sich der Patient darunter schlecht fihlt und seine
Schmerzen unzureichend gelindert sind. Buprenorphin wird zudem eine antihy-
peralgetische Wirkung auf das intrinsische Opioid-Rezeptorensystem (Toleranz,
Hyperalgesie) zugeschrieben®® 5961,
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n ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR BUPRENORPHIN

EL: 2++
EG: B
A 94,8 Einstellungsphase: Die erste Gabe von Buprenorphin in der Pra-

89,9 xis muss logistisch gut geplant werden. Man sollte am besten

i Montags beginnen, um in die Woche hinein Dosisanpassungen

kurzfristig realisieren zu kénnen und um etwaige Nebenwir-
kungen durch stindige Erreichbarkeit ,,abfangen” zu konnen®. Ansonsten ist die
jeweilige Fachinformation des verordneten Praparates (Buprenorphin zur me-
dikamentosen Substitutionsbehandlung wird mittlerweile auch von etlichen
Generika-Herstellern produziert) zu beachten® ¢’. Folgende Hinweise sind in
diesem Zusammenhang praktisch besonders bedeutsam:

Der Patient sollte sichtbar ,entziigig” (Schwitzen, Schmerzen, etc.) morgens
in die Einrichtung kommen und davor seine Opioide auch schon am Vorabend
(mind. 6 Stunden bei oralen Vortherapien) nicht ggnommen haben.

Wenn das vorher genommene Opioid ein transdermales Pflaster oder L-Polami-
don war (sehr lange HWZ), dann 24 Stunden vorher kein Opioid®.

Die empfohlene Initialdosis betragt 0,8-4 mg Buprenorphin s.l. (je nach Aus-
gangsdosierung des vorher genommenen Opioids). Danach muss der Patient in
der Praxis unter Beobachtung bleiben. Die trage Kinetik von Buprenorphin be-
dingt, dass die Wirkung stark verzogert einsetzt, beginnend nach etwa 30 Minu-
ten, exponentiell steigend bis zum Wirkmaximum.

Nach 2 Stunden kann beurteilt werden, ob die Wirkung ausreichend ist, oder
ob noch einmal Dosen zugegeben werden missen, um Entzugssymptome und
Schmerz ausreichend zu coupieren. Dies bedeutet, dass der Patient sich am Tag
der Ersteinstellung sehr lange in der Praxis aufhalten muss (!).

Die Maximaldosierung von Buprenorphin darf 24 mg nicht tGberschreiten, wird
aber bei POM-Patienten in der Regel auch nicht nétig sein. Ublich sind zu Beginn
Dosierungen zwischen 0,8, 2, 4, 6, 8, 10, maximal 12 mg.

Zu Beginn der Therapie ist exakte Applikation (Tablette unter die Zunge) und der
klinische Befund des Patienten taglich persoénlich durch den Arzt zu kontrollieren.
Zu Beginn der Therapie kdnnen wegen der geringen vigilanzddampfenden Wir-
kung von Buprenorphin Schlafstérungen resultieren. Diese sind meist mit damp-
fenden tricyclischen Antidepressiva (z.B. Doxepin 10-25 mg) in der Regel mehr
oder minder gut beherrschbar.

Die Akutphase der Substitution dient der Dosisfindung, der Zieldefinition unter
begonnener Therapie (diese kann ganz anders sein, als zuvor) und der Stabilisie-
rung des Patienten, der moglichst nicht aus seinen taglichen Aktivitaten abgehal-
ten werden sollte. Diese Phase dauert erfahrungsgemaR 1 bis 2 Wochen.
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n ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR BUPRENORPHIN

EL: 2+
EG: B
A 95,2 Plateauphase: Die Erhaltungsdosis ist die geringste Dosis, un-

100 ter der sich der Patient gerade noch frei von Entzugserschei-
nungen® und ausreichend schmerzgelindert fiihlt. In dieser
Zeit sollte die Verhaltensanderung, die zum Fehlgebrauch ge-
fiihrt hat, erneut analysiert und thematisiert werden. Es sollte eine erneute
Schmerzanalyse mit Therapieprojektierung stattfinden.

In der Plateauphase der medikamentengestiitzten Substitutionsbehandlung
kann die tagliche Medikamentenausgabe in eine Take-home-Phase lbergeleitet
werden, sobald eine Uberlassung/Verschreibung des Substitutionsmittels zum
unmittelbaren Verbrauch nicht mehr erforderlich ist. Grundséatzlich kann zu-
nachst die bis zu 7 Tage und (nach der jingsten Gesetzesnovelle der BtMVV) in
begriindeten Einzelféllen bis zu 30 Tage benétige Menge des Substitutionsmittels
verordnet werden® 6465

Literatur

5,63, 64, 65
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR BUPRENORPHIN/ n

NALOXON EL: 1++

EG: A
Buprenorphin/Naloxon ist als Suboxone® 2 mg/0,5 mg/-8 mg/2 KA: 92,3
mg/-16 mg/4 mg Sublingualtabletten zur Substitutionstherapie KP; 100
bei Opioidabhangigkeit im Rahmen medizinischer, sozialer und

psychotherapeutischer MaBnahmen zur Behandlung von Er-

wachsenen und Jugendlichen >15 J., die einer Suchtbehandlung zugestimmt
haben, zugelassen. Mit dem Naloxon-Zusatz soll ein i.v.-Missbrauch verhindert
werden®,

Auch Buprenorphin wird als Substanz missbraucht und bekanntermalen
,schwarz” gehandelt. Wegen vermehrtem i.v. oder intranasalem Missbrauch von
Buprenorphin wurde im Oktober 2006 die Substanz mit dem Opioidantagonisten
Naloxon in einem Verhaltnis von 4:1 (Suboxone®) gemischt in die Therapie ein-
geflihrt. Die Zumischung von Naloxon, einem Opioidantagonisten am p-Rezeptor
ist als Prinzip schon von Tilidin/Naloxon und Oxycodon/Naloxon bekannt.

Bei POM-Patienten ist ein i.v. oder sonstiger Fehlgebrauch der vorher verordne-
ten Opioide zur Schmerztherapie eher die Ausnahme. Deshalb wird Buprenor-
phin/Naloxon nur fir POM-Patienten in Frage kommen, bei denen ein Miss-
brauch durch Schnellanflutungs-Techniken nicht ausgeschlossen werden kann.

Buprenorphin/Naloxon wird 1:1 wie Subutex und Generika angewendet.

Literatur

30

Melne Notlzew:
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METHADON UND LEVOMETHADON

EL: 1++
EG: A
A 96,1 DL-Methadon ist ein vollsynthetisch hergestelltes Opioid und

97,9 ein Racemat, das zu gleichen Teilen aus rechts- und linksdre-

i henden Enantiomeren besteht®. Eine Fachinformation liegt

52

vom jeweiligen Hersteller fir Methadon-Tabletten (5, 10 und
40 mg)%® 2 und L-Polamidon?. Fiir DL-Methadon als Rezeptur existiert eine
Fachinformation aus dem Kantonsspital Basel®.

DL-Methadon wird in der Apotheke als Substitutionslésung in Plastik/Trinkam-
pullen hergestellt, etikettiert und zur individuellen Abgabe an den Patienten als
Einmal-Tagesdosis verfiillt. Daneben ist DL-Methadon auch als Tablette zur Sub-
stitution in Starken von 5, 10 und 40 mg sowie als Fertig-Losung zu 10 mg/ml*
im Handel.

Levomethadon ist in Deutschland weiterhin als i.v./i.m. injizierbare und als oral
verabreichbare Losung in Tropfenform (L-Polamidon®) und Generika erhaltlich.
10 mg Methadon (= 1 ml Methadon-Racemat 1 %) entsprechen in der Wirkung
5 mg Levomethadon (= 1 ml L-Polamidon®). Nur die linksdrehende Form (Levo-
methadon) ist fir die Substitution relevant, weil diese den p-Rezeptor Agonis-
mus bewirkt, die rechtsdrehende Form wirkt allenfalls antitussiv.

DL-Methadon ist ein Antagonist am NMDA-Rezeptor.

Literatur
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METHADON UND LEVOMETHADON n

EL: 2++
EG: B
Opioides Profil: Methadon ist ein vollsynthethisches Opioid. KA: 94,2

Dextromethadon hat schwach opioiderge, sowie geringe NMDA KP; 100
antagonistische und antitussive Wirkung. Levomethadon ist

das analgetisch wirksame Enantiomer und ein p-Rezeptor Ago-
nist, sowie ebenfalls NMDA Antagonist mit niedriger Affinitat.

Seit 1965 wird Methadon in der Entzugsbehandlung bei Heroin-Abh&ngigen ein-
gesetzt. Es war im 2. Weltkrieg als Morphin-Ersatzstoff entwickelt worden. Etwa
zur gleichen Zeit kam das gereinigte L-Polamidon auf den Markt.

Methadon ist in den USA eines der meistverschriebenen Analgetika vom Typ der
stark wirksamen Opioide. Seit 1997 ist bekannt, dass Methadon in vivo und in
vitro Lungenkarzinomzellen hemmt®. Bis heute ist die klinische Bedeutung aber
unklar und Gegenstand kontroverser Diskussionen.

Seit 2008 ist bekannt, dass Methadon mit plotzlichen kardialen Todesfallen und
Uiberproportional haufig mit Tod durch Uberdosierungen in Zusammenhang ge-
bracht wird. In einem Health Alert hatte die FDA 2006 auf pharmakologische
Besonderheiten von Methadon hingewiesen: Die Eliminationshalbwertszeit ist
mit 8 bis 59 Stunden langer als die Dauer der analgetischen Wirkung (4 bis 8
Stunden).

Methadon ist kardiotoxisch. Es verlangert das QT-Intervall im EKG und kann Tor-
sade de pointes auslésen’.

Literatur

20,69,70,71
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n PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

EL: 2++
EG: B
KA: 93,7 Pharmakodynamik/Pharmakokinetik: Methadon unterliegt ei-
-+ 100 ner ,,ausgesprochen tragen Kinetik” und kumuliert bis zur sta-
P . L -
bilen Effizienz iber mehrere Tage.
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Die Einstellung auf DL-Methadon/L-Polamidon ist nicht einfach
und dauert bis zum Erreichen eines , steady state” mindestens 3-4 Tage.

Durch die lange Halbwertszeit von 15-60 Stunden reicht eine einmalige tagliche
Gabe zur Substitution aus, nicht jedoch im Rahmen der Schmerztherapie, wo bei
geringeren Dosierungen bis zu 3-mal taglich gegeben werden muss.

Methadon ist dem Morphin bezogen auf die verabreichten mg-Dosen in etwa
dquianalgetisch, besitzt aber eine deutlich geringere sedative Wirkung®. Die en-
terale Bioverfligbarkeit von Methadon betragt ca. 90 %> 2°.

Der Abbau erfolgt vorwiegend als hepatische Verstoffwechselung tber die Cy-
tochrom P450 Enzyme (v.a. CYP3A4). Deshalb sind Interaktionen mit ebenfalls
Uber diese CYP-Systeme verstoffwechselte Medikamente, bzw. CYP-Hemmer und
Induktoren moglich.

Bei der Gabe von Methadon/Levomethadon kann es zu einer QT-Zeit-Verlange-
rung fuhren, die bei schon vorbestehender langen QT-Zeit (Long QT-Syndrom)
kritisch werden kann. Deshalb wird vor der Einstellung auf Methadon sowie im
weiteren Verlauf nach Dosisfindung eine EKG-Kontrolle empfohlen®.

Literatur
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR METHADON/LE- m

VOMETHADON EL: 2++

EG: C
Einstellungsphase: Der Leitfaden fiir Arzte zur substitutionsge- KA: 94,0
stiitzten Behandlung Opiatabhéngiger (Bayerische Akademie KP; 100
fiir Suchtfragen) empfiehlt zu Beginn ,niedrige Dosierungen,

entsprechend maximal 30 mg Methadon (15 mg L-Methadon)

am ersten Tag. Der optimale Beginn ist am Wochenanfang und friihmorgens,
gefolgt von einer 2-3 stiindigen Uberwachung des Patienten in der Praxis. Aus
VorsichtsmaBnahmen kann die Dosis auch auf 2 mal aufgeteilt werden mit ei-
ner Gabe morgens und einer am Nachmittag (nur wenn weiter Entzugssympto-
me bestehen und nie abends!). Auch nach der eventuellen Gabe am Nachmit-
tag muss wieder 2-3 Stunden {iberwacht werden®.

Die initiale Tagesdosis betragt nach Hersteller-Angaben bei Patienten, deren Opi-
at-Toleranzschwelle unsicher oder unbekannt ist, 20 mg Methadonhydrochlorid,
bei Patienten mit bekannter Toleranzschwelle und Opiat-Dauergebrauch 40 mg
Methadonhydrochlorid?,.

Bei L-Polamidon Tropfen betrdgt nach Hersteller-Angaben die Anfangsdosis am
ersten Tag morgens 15 bis 20 mg Levomethadonhydrochlorid (entsprechend 3
bis 4 ml Losung)?’. Im Handbuch fir die Schmerzpraxis (Waldvogel) wird (fur den
Beginn einer Schmerzbehandlung) empfohlen, die orale Methadongabe obligat
mit der niedrigsten Dosis zu beginnen, die hier mit 5 mg Levomethadon ange-
geben ist®. Der maximale Plasmaspiegel wird in der Regel nach 2-3 Stunden er-
reicht. Dann erst kann das Wirkungs-Nebenwirkungsprofil beurteilt werden.

Diese unterschiedlichen Eindosierungsempfehlungen zeigen, wie individuell die
erforderliche Erst-Dosis sein kann. Ziel ist die ausreichende Minderung von Ent-
zugssymptomen am ersten und in den Folgetagen.

Literatur

5,20, 27,28
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n ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR METHADON/LE-

EL: 2++ VOMETHADON
EG: B
A 94,6 Plateauphase: Wegen der tragen Kinetik mit einer Halbwerts-
o 100 zeit von 15-60 Stunden bis zu einem steady state ist wegen
Moglichkeit einer Kumulation von Methadon mit der Gefahr

von Uberdosierungen mindestens in den ersten drei bis vier
Tagen ein enger taglicher, z.T. taglich mehrfacher Arzt-Patientenkontakt notig®.

Methadon wird als reiner Agonist an p- und k-Rezeptoren deutlich starker wahr-
genommen als Buprenorphin. Damit fiihlen sich die Patienten vergleichsweise
deutlich sedierter, was Methadon fiir eher abschirmbeddrftige Patienten, fiir die
man z.B. eine gewisse sedierende Wirkung fiir glinstig halt, als geeignet erschei-
nen ldsst.

Besonders sei aber auf die gefahrliche Kombination mit Benzodiazepinen und
Alkohol hingewiesen, was neben einer moglichen Kumulation der Hauptgrund
flr eine letale Atemdepression sein kann®.

Genauso kénnen aber auch (selten) sog. ,fast metabolizer” unter den Patienten
sein, bei denen man schnell héhere Dosen bendétigt.

Literatur

5

Melne Notlzew:
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR METHADON/LE- n

VOMETHADON

Der Evidenzgrad zur Anwendung von Methadon/Levometha-
don bei POM-Patienten ist vergleichsweise gering®?, aber sehr
hoch fiir die medikamentengestiitzte Substitutionsbehandlung
z.B. Heroinabhingiger. Methadon/Levomethadon ist in der

EL:
EG:

KA:
K .

p*

2+

C
88,8
100

Substitutionspraxis bestens etabliert. Die Wirksamkeit der Langzeitsubstituti-

on ist gut belegt und breite klinische Praxis®.

Literatur
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T—

EL: 1++
EG: A
KA: 92,3 Seit 1.4.2015 ist auch ein 24-Stunden-retardiertes Morphinsul-
o 100 fat-Praparat in die Liste der zugelassenen Substitutionsmittel
aufgenommen worden?. Substitol® 30 mg/-60 mg/-100 mg/-

200 mg Hartkapseln retardiert ist zugelassen zur oralen Sub-
stitutionsbehandlung von Erwachsenen mit Opioidabhéngigkeit im Rahmen
medizinischer und umfassender psychosozialer Manahmen.
24-Stunden-retardiertes Morphin ist im Rahmen einer Substitutionsbehandlung
DL-Methadon vergleichsweise nicht unterlegen gewesen?. Bei Patienten, die un-
ter Methadonbehandlung stark schwitzen, depressiv verstimmt sind oder liber
eine starke Gewichtszunahme klagen, kann laut dem Bayrischem Leitfaden die
Umstellung auf 24-Stunden Morphin Uberlegt werden. Das Gleiche gilt, wenn
anhaltendes Craving unter Methadon vorliegt.

Eine QT-Zeit-Verldangerung, wie sie unter Methadontherapie vorkommen kann,
ist bei retardiertem Morphin nicht bekannt®.

Literatur

5,24
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PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

Opioides Profil: Morphin ist beziiglich seines Rezptor-Profils ein
»voller” p-Rezeptor-Agonist. Morphin ist der am langsten be-
kannte opioide Wirkstoff, wurde 1803 vom Paderborner Apo-
theker Sertiiner als Alkaloid isoliert und nach dem Schlafgott

KA:
K .

p*

EL:
EG:

2++
B

94,6
100

Morpheus benannt. Erst nach dem 2. Weltkrieg gelang die vollstandige chemi-
sche Synthese. Morphin hat damit seit weit liber 200 Jahren als isolierte Rein-
substanz einen festen Stellenwert in der Schmerzbehandlung und Anéasthesie

und nun auch in der medikamentengestiitzten Substitutionsbehandlung.

Literatur
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n PRAKTISCHE PHARMAKOLOGISCHE HINWEISE

EL: 2++
EG: B
A 98,9 Pharmakodynamik/Pharmakokinetik: Morphin unterliegt oral

100 aufgenommen einem hohen ,First-Pass-Effekt” von ca. 30 %. Es
wird hepatisch glucuronidiert und nicht iiber CYP-Systeme ver-

60

stoffwechselt. Morphin hat hauptsachlich 2 aktive Metabolite:
M3- und M6-Glucuronid. Die Elimination findet zu 80% renal statt.

M6-Glucuronid ist bedeutsam, wegen der langeren HWZ und intrinsisch noch
starkeren Wirkung im Vergleich mit der Ursubstanz. Morphin selbst ist kaum li-
pophil. M6-Glucuronid aber ist lipophil und unterliegt einer deutlich langeren
HW?Z als Morphin®, In der 24-Stunden-Zubereitung wird laut Hersteller- Anga-
ben fur die orale Einnahme des 24-Stunden-Morphins eine HWZ von 15 +/- 5
Stunden angenommen® 2>,

Morphinsulfat eignet sich damit pharmakodynamisch zur Einmalgabe im Rah-
men einer medikamentengestitzten Substitution, weil sein prolongierter Effekt
durch die aktiven Stoffwechselprodukte und die Einbettung in ein therapeuti-
sches 24-Stunden-Release-System das Anforderungsprofil einer kontrollierten
Einmalgabe eines Substitutionsmittels erfullt.

Literatur
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR MORPHINSULFAT m

Einstellungsphase: Patienten ohne Substitutionsvorbehand-
lung sollten nach Herstellerangaben eine Anfangsdosis von
100-200 mg erhalten. Wenn weiterhin Entzugssymptome be-
stehen, kann nach mindestens 6 Stunden eine weitere Dosis

EL:
EG:

KA:
K .

p*

2++
B

96,2
100

gegeben werden. Die Sicherheitshinweise entsprechen denen der vorgenann-
ten Substanzen. Patienten mit Methadon-Vorbehandlung kdnnen im Verhalt-
nis 1:6 bis 1:8 (Methadon:Morphin) von einem auf den anderen Tag umgestellt
werden. Fiir die Umstellung von Buprenorphin auf Morphin liegen keine klini-

schen Daten vor. Hier muss individuell eintitriert werden.

Literatur

5,25
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR MORPHINSULFAT

EL: 2+
EG: B
KA: 97,1 Plateauphase: Ein stabiler steady state stellt sich schon nach

KP; 100 kurzer Zeit ein. Wegen der vornehmlich renalen Elimination ist
die Nierenfunktion zu beachten. Die individuelle Erhaltungsdo-
sis ist unter engmaschiger Kontrolle klinisch zu ermitteln und

kann sehr unterschiedlich sein.

Literatur
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ZUSAMMENFASSUNG DER ,,AUSWAHLKRITERIEN" m

EL: 2++

EG: B
Die Auswahl des geeigneten Substitutionsmittels bleibt ein KA: 92,2
nicht einfaches Unterfangen. In der Zusammenschau sind die KP; 92,7
jlingsten ,Empfehlungen“ aus den Mayo Clinik Proceedings

von 2015 folgende:

,Wir sehen eine wachsende Evidenz aus randomisierten klinischen Studien, die
eine Substitutionstherapie mit Buprenorphin fiir Patienten mit chronischem
nicht-Tumorschmerz und Opioidabhadngigkeit, nicht addquater Analgesie oder
Opioidfehlgebrauch stitzen.”

,Wir sehen nur eine niedrige Evidenz, die einen Einsatz fir Methadon bei diesen
Patienten stiitzt. Methadon kann bei Patienten, die nicht verschriebene Opioide
einnehmen, bevorzugt werden.”

,Wir sehen keine Evidenz fiir retardiertes Morphin flr diesen Zweck.”

,Es gibt bislang nur wenig spezifische und hochqualifizierte Forschung tber die
Durchfihrung einer Opioidentwohungstherapie nach Langzeitgebrauch und
auch daruber, welche speziellen Risiken und Verfahren anzuwenden sind. Wich-
tige Fragen bleiben offen.”

Literatur
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n MISSBRAUCHSPOTENZIAL DER SUBSTITUTIONSMIT-

EL: 2++ TEL
EG: B
A 94,9 Alle in der Substitution verwendeten, verschriebenen und zu-
o 100 gelassenen Opioide haben selbst ein Potenzial fiir Fehlgebrauch
und Missbrauch und erscheinen auch im illegalen Gebrauch

und Drogenhandel* %, Qualifizierte Substitution bedeutet
eben mehr als die Abgabe von Retard-Opioiden zur taglichen Einmalgabe, son-
dern enge Fithrung, Kontrolle und psychosoziale Betreuung und Behandlung
der betroffenen Patienten.

Unter den zugelassenen Substitutionsmitteln hat Buprenorphin (Subutex® und
Generika) das vergleichsweise geringste Missbrauchspotenzial, das durch die Zu-
mischung von Naloxon (Suboxone®) weiter minimiert werden soll (s.0. Buprenor-
phin/Naloxon)* 4,

Literatur
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VERLAUF, BETREUUNG, BEENDIGUNG DER THERAPIE m

EL:
EG:

Die Betreuung des POM-Patienten folgt, auch wenn die Ver-
ordnung des Opioids auf ,Substitution” verandert wird, weiter
grundsatzlich und zusatzlich den Vorgaben der Schmerzthera-
pie-Vereinbarung, denn der behandelte Patient ist zunachst

KA:
K .

p*

2++
A

96,1
100

einmal weiter auch ein ,Schmerzpatient“?2. Solange die Aussicht besteht, mit
dem vorherigen Opioid homolog eine Dosisreduktion und Einnahmekontrolle

zu erreichen, ist ein Wechsel auf ,,Substitution” nicht notig.

Literatur
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n VERLAUF, BETREUUNG, BEENDIGUNG DER THERAPIE

EL: 4
EG: C
A 96,1 Erfahrungen liber eine empfehlenswerte Dauer der Substitu-

100 tionsbehandlung von POM-Patienten, wenn sie keine polyto-
xikomane Anamnese haben, liegen bislang nicht vor. Die Ent-

66

scheidung ist individuell zu treffen.

Erfahrungen mit dieser speziellen Klientel von Patienten beziehen sich derzeit
auf Einzelfallberichte. Generell sind Substitutionsbehandlungen eher langfristig,
bei POM-Patienten aber nur im Ausnahmefall lebenslang zu projektieren. Ver-
suche zur Ausdosierung und Absetzen des Opioids zur Substitution sind nach
angemessener Zeit (3-12 Monate) anzustreben. Damit folgt man einerseits den
Intentionen des BtMG und der BtMVV, andererseits wahrscheinlich aber auch
den Winschen der Patienten, endlich von der fehlgebrauchten Substanz ,weg-
zukommen®.

Eine Beendigung der Substitutionsbehandlung muss individuell mit dem Patien-
ten vereinbart werden. Auf keinen Fall sollte man schematisch nach einem hal-
ben Jahr grundsatzlich die Therapie beenden, sondern unter subtiler Beurteilung
der psychosozialen Lage und der Entwicklung der chronischen Schmerzen keinen
rigiden, sondern einen hochst individuellen Endpunkt tGberlegen.

Literatur
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ABRECHNUNG DER SUBSTITUTIONSBEHANDLUNG m

EL: 1++
EG: A
Die Abrechnung sowie Art und Umfang der Substitutionsbe- KA: 94,4

handlung fiir gesetzlich Krankenversicherte (GKV) ist im ,ein- KP; 87,7
heitlichen BewertungsmaRstab” (EBM) geregelt18.

Die Geblihrenordnungspositionen des EBM der kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) zur Substitutionsbehandlung werden mit den Num-
mern 01950 bis 01952 bezeichnet.

Die GOA, das Gebiihrenverzeichnis im Bereich der PKV (private Krankenversi-
cherung), enthalt kein Kapitel zur Substitution und rechnet deshalb mit entspre-
chenden Einzelleistungen ab (Gesprache, Untersuchungen, etc.).

Die Berechnung der Gebihrenordnungspositionen nach EBM im GKV-Bereich
setzt eine Genehmigung der Kassendrztlichen Vereinigung nach den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger voraus.

Die Ziffer 01950 ist die Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger nach
den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses und wird je Arzt-Patien-
tenkontakt, bei dem substituiert wird, abgerechnet.

Der derzeitige Euro-Wert betragt 4,07 €. Sie kann von qualifizierten Haus- und
Fachéarzten gleichermaRen berechnet werden.

Am Wochenende und an Feiertagen wird ein Zuschlag fallig nach Ziffer 01951,
derzeit mit 8,66 € bewertet.

Viermal im Quartal (Behandlungsfall), kann ein 10-minttiges Therapiegesprach
stattfinden, das derzeit mit 12,52 € bewertet ist.

Literatur
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Erlduterung

Evidenzlevel (EL)

Level : Bedeutung

1++ hochwertige Meta-Analyse, systematische RCT reviews oder RCTs mit sehr geringem

Bias-Risiko
1+ ‘ gute Meta-Analyse, systematische RCT reviews oder RCTs mit geringem Bias-Risiko
1- : Meta-Analyse, systematische Reviews, RCTs mit hohem Bias-Risiko

24+  hochwertige Meta-Analyse von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien, oder hochwertige
Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem sehr geringen Bias-/Konfounder-Risiko

2+ gut konzipierte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem geringen Bias-/Konfoun-
der-Risiko
2- * Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem hohen Bias-/Konfounder-Risiko

‘ Fallberichte, Fallserien, etc.

4 : Expertenmeinung

Evidenzgrad (EG)

Grad  Bedeutung

A Die Aussage wird durch mehrere valide klinische Studien oder Metaanalysen oder syste-
matische Reviews randomisierter kontrollierter Studien unterstutzt.

B Die Aussage wird durch mindestens eine valide klinische, randomisierte kontrollierte
Studie belegt.

C Die Aussage wird nicht durch sichere Studienergebnisse belegt, weil entweder addquate
Studien nicht vorliegen oder die Studienergebnisse widerspriichlich sind.

EL / EG nach: Harbour R, Miller J, for the Scottish Intercollegial Guidelines Network (SIGN) Gra-
ding Review Group. A new system for grading recommendations in evidence based guidelines.
BMJ 2001; 323(11): 334-336.

Konsensgrad Arzte (K,)

Grad ' Bedeutung

% Zustimmung der an der Konsensphase teilgenommen Arzte in % (Mittelwert)

Konsensgrad Patienten (K)

Grad  Bedeutung

% Zustimmung der an der Konsensphase teilggnommen Patienten in % (Mittelwert)
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Postfach 74 01 23

\ ® ’ 60570 Frankfurt/M.
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