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Aspekt der Medizinethik

Salus aegroti suprema lex!
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Erfolgskriterien fur die Substitutionsbehandlung




_Wertigkeilt des Einsatzes von unterschiedlichen
Arzneimitteln in der Substitutionsbehandlung




Wahl des Arzneimittels in der
Substitutionstherapie




Informed Consent




Retardiertes Morphin in Europa-Zulassungen
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Abstract
Background: Opioid maintenance treatmentis the option of

tically significant differences with regard to drug or alcohol
use between groups. Condusions: This study supports pos-
itive effects of slow-release oral morphine compared to
methadone on patient-reported ocutcomes such as mental
symptoms and treatment satisfaction with comparable ef-
fects on concomitant drug use. Slow-release oral morphine
represents a meaningful alternative to methadone for treat-
ment of opioid dependence. © 2014 5. Karger AG, Basel




SROM und Heroin Assisted Treatment |




SROM und Heroin Assisted Treatment |l




SROM und Heroin Assisted Treatment Il




Real-Life-Daten (Osterreich) |
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Wirksam keit 1

Stabil kontrolliertes Craving
— Niedriger Beikonsum
Stabile somatische und psychische Befindlichkeit

Kein Hinweis auf Toleranzentwicklung
= konstante Tagesdosis tber 25 Wochen

Hohe Zufriedenheit mit Morphin retard, besonders nach der Umstellung

von einer Methadon-Vorbehandlung
Hohe Praferenz von Morphin retard
» Alle Patienten (ITT Population): 66 %

i « Extensionsphase: 83 % J







Einschatzung des Einsparungspotenzials bei der
Krankenversorgung

Frage: ,Angenommen, es musste bei der Versorgung von Patienten mit
bestimmten Krankheiten gespart werden. Nennen Sie bitte die drel Krankheiten,
bei denen man lhrer Meinung nach am ehesten Geld einsparen kéonnte.”

Bevolkerungserhebung in Deutschland 2004 (n=1012)

Alkoholismus
Depression
Schizophrenie
Rheumatismus
Diabetes
Alzheimer
Aids
Herzinfarkt

Krebs
kann mich nicht entscheiden

k. A

o0

Schomerus, G., Matschinger, H., Angemeyer, M.C., 2006. Preferences of the public regarding cutbacks in expenditure for patient care: Are there indications of discriminat
mental disorders? Soc Psychiatry Psychiatr Epidemiol 41, 369-377.




Arbeltsgemeinschaft ; I

der Verbdnde 5 |
der Krankenkassen | Soztalvars:cherung fiir-
in Westfalen-Lippe _ u E Landwirtschaft, 4l s
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" . Geschahisstal
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Gosprécheparinerin e KNAPPSCHAET
-
Ute Kirchhot TDachwerizand R L e e
Telglon |
0231 4133-10414 |
Telstax
0231 4194-8845
£l . Gemeinsame Information der gesetzlichen Krankenkassen und deren
Ute. Kircnhot @nw.aok.de | ™ . " .
S - g Verbande zur Verordnung von Substitol® (Stand Juli 2016)
NS en |
PHOT.10.0.10W,
Daturn
15.07.2016
]
informationsschreiben gemap § 73 Abs. 8 SGB V dber die Verordnung von Substito®
Sehr gsshrte Damen und Herren, -
die Verordnung von Substitol” ist zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nur unter be- i
stimmten Voraussetzungen maglich. |
Diese Voraussetzungen sind in der Richtlinie des gememsaman Bundesausschusses zur
substitutionsgestitzien Behandlung Opiatabhangiger in Verbindung mit der Richtlinie der 3
Bundesérziekammer und des Wirischaftlichkeitsgebots § 12 SGB V beschrieban. |
Substita!® erllt i.d.R. diese Voraussetzung u. a. in Bezug auf die notwendigen Therapigkon-
trollen nicht. Eine Verordnung von Substitol® kann daher als unwirtschaftiich und unzweck-
maBig gelten. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem beigeflgien Informationsbiatt.
Mit freundlichen GraBen
fiir die Verbande der Krankenkassen
A : LMe/ :
Andreas Heeke i
|
Anlage |
Witglieder: ‘ S zur sicheren Verardnung'und Einnahm DWIB
AOK NorpWEST, Dortmund Knappschafl, Bocnum | AR £
BiK-Landesverband NORDWEST, Essen SVLFG als land: Hl 1 : zur wlr{schafﬂichen 'u‘erordnung
IKK classic, Dresden Verband der Ersatzkassen e. v (vdek), Dortmund | :
|




Hinweise zur Evidenzlage

Die Evid ge zur Wirk keit von Substitol® in der Substitutionsbehandlung ist diirftig. Zu dieser Aussage kemmt
eine Stellungnahme des Kompetenz-Centrum Psychiatrie und Psychatherapie der MDK-Gemeinschaft und des GKV-
Spitzenverbandes vom Mérz 2016. Im Rahmen einer Literatursuche ab dem Jahr 2000 wurden zwei systematische
Reviews gefunden, welche die Wirksamkeit von Substitol® und Methadon miteinander verglichen (Ferri et al,, 2013,
Jegu et al, 2011). Beide Reviews kamen zu dem Ergebnis, dass aufgrund der vorgefundenen Studienlage und
mangelnden  Studienqualitit  keine Bewertung des Stellenwertes wvon  Substitol®  als  alternative
Substitutionsbehandlung fiir Opiatabhdngigkeit maglich sei.

Bei der weiteren Suche nach randomisierten kontrollierten Studien ab dem Jahre 2013 kennte nur die open-label-
Zulassungsstudie von Beck et al,, (2014} gefunden werden, deren Datensatz in drei weiteren Verdffentlichungen
verwendet wurde (Falcato et al,, 2015; Haemmig et al., 2014; Verthein et al., 2014),

Ein wesentliches Ergebnis der Zulassungsstudie war, dass die Substitutionsbehandlung mit Substitol® der
Substitution mit Methadon hinsichtlich des outcome-Parameters ,Anteil positiver Drogentests fiir Heroin” nicht
unterlegen war. In anderen Parametern, z.B. Haltequote, selbstberichteter Beikonsum, nachteilige Effekte, ergaben
sich keine Unterschiede zwischen den beiden Substituten. Vergleichende Untersuchungen zu den anderen fiir die
Substitutionsbehandlung zugelassenen Arzneimitteln liegen nicht vor.

Hinweise zur Therapiekontrolle

Gemdh den ,Richtlinien zur substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger , des Gemeinsamen
Bundesausschusses sowie der Bundesérztekammer sind Therapiekontrollen zur Kontrolle des Beigebrauchs und zur
Einnahme des Substituts im Sinne der Patientensicherheit notwendig. Das Untersuchungsergebnis ist Grundlage
wichtiger therapeutischer Entscheidungen, wie eine Take-Home-Verordnung oder Dosisanpassungen.

Kontrolle des Belgebrauchs

Trotz hoher Empfindlichkeit des speziellen Tests auf 6-MAM (6-Mono-Acetyl-Morphin) ist der Beigebrauch von
Heroin nur mit erheblicher Unsicherheit zu erfassen. Wahrend die Morphin-Stoffwechselprodukte M-6-G und M-3-G

zwei bis drei Tage im Urin nachgewiesen werden kdnnen, ist 6-MAM nur wenige Stunden nachweisbar. Ein positiver )

Drogenschnelltest auf 6-MAM kann daher nur auf einen wenige Stunden zuriickliegenden {akuten) Konsum von
Heroin hinweisen. Gleiches gilt auch fiir die Bestimmung In Form massenspektrometrischer Verfahren. Die
alternative Priifung auf 6-Acetyl-Codein liefert allenfalls Hinweise auf Heroin, stellt jedoch keine verldssliche
Methode dar, da es sich hierbei nicht um einen Metaboliten, sondern um eine Verunreinigung handelt, zudem ist
auch hier das Nachwelsfenster sehr kurz.

Der Drogenschnell auf Morphin/Oplate Ist bei Patlenten die Substitol® erhalten, ebenfalls nicht aussagekriftig. Er
zeigt ein positives Ergebnis durch die Einnahme des Substitutionsmittels.

Kentrolle der Einnahme des Substituts

Die Uberpriifung der Einnahme des Substitutionsmittels ist mittels des Drogenschnelitest nicht mit der hierfur
erforderlichen Sicherheit méglich, weil ein positives Testergebnis durch die Aufnahme anderer Arzneimittel oder
mohnhaltiger Nahrungsmittel erzeugt werden kann.

Hinweise zur sicheren Verordnung und Einnahme von Substitol®

Die gesamte Tagesdosis soll einmal tdglich mit ausreichend Flissigkelt moglichst zur gleichen Tageszeit im Ganzen
unzerkaut eingenommen werden, Ein Zerkauen oder Zerkleinern muss zwingend unterbleiben, da diese
jung zu einer sofortigen Freisetzung der gesamten Menge von Morphin fihrt und eine letale

hliche A

J

Uberdosierung zur Folge haben kann. Aus der Fachinformation ist ersichtlich, welche Gefahren bei missbriuchlicher
Anwendung bestehen,

Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnung

In der ,Richtlinie zur substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhingiger” des Gemelinsamen Bundesausschusses
Ist geregelt, dass der Arzt grundsétzlich das kostengiinstigste Substituti ittel in der prelsgilinsti
Darreichungsform zu verwenden hat. Im Vergleich zu anderen Substitutionsmitteln ist Substitol® deutlich teurer. Der
nachfalgenden Preisiibersicht kénnen Sie die Therapiekosten fir hiufig eingesetzte Substitutionsmittel (Take Home-
Vergabe) entnehmen:

Preise d k dosisd |

(Preise: Stand 05/2016):

Substitol®

phin generisch.
Lésungen* Lisungen/Tabl, * | Tabl * Retard-Kapseln**
Substitut ' ke
90mg = 9ml| 45mg = 9ml 12mg Maorphinsulfat
Methadon 1% L-Polamidon 0,5% 600mg***
2,74€ 7,08¢

Kosten/Tag ‘4,706

246,60€

DL-Methadon Leve had Buprenorphin generisch | Substitol®
Lésungen* Lissungen/Tabletten* | Tabletten* ¥ -
Substitut en Retard-Kapseln
180mg = 18ml 90mg = 18ml 24mg Morphinsulfat
Methadon 1% L-Polamidan 0,5%
'KOH!]‘I[‘I‘H’&"' ¥l __.-3;;4“.,..:__,; e 76&59; ey gigg g o
| Kosten/Quartal | |311,40€ (593,406 - - | 1256,40€

*gem. Anlage 4-7 Hilfstaxe fir Apotheken inkl. MWSt

*» amelllge l!l:rl'l:hnung aus dem Verkaufsprals der grifiten Packung (200mg) inkl. MWst

b is betrdgt laut Fachinfc Gblicherwelse 1 : 6 bis 1 : & (Methadont hlarid:

Doslsverhdltnis von 1 : 8 sollte wegen micht Obersch werden, liegt bei ca. 200 nu;
Erhaltungsdesis meist zwischen 500 — 800 mg Substital, wobel erhe‘hlu:he Abweichungen nach oben sder unten méglich sind, '

Quellen:

www.fachinfo.de/pdf/ i itHE d L & & (Substitol®)
www.nckl.nlm.nih.gov/pubmed/24304412,

Beck, T., Haasen, C., Vertheln, L., Wak:har 54 schuler, C., Backmund, M. & Reimer, J, {2014). A for opioid d d
with slow-release oral hine: & A Infericrity study versus hadi Addiction, 109(4), 617-625.

Faleato, L., Beck, T, Reimer, 1, & Verthein, U, {‘2015) Self-lapnrlzd cravings for hergin and ce-caine during maintenance treatment with slow-
release oral morphine pared with metha-d: 1, crossover clinical trial, Journal of clinical psychepharmacology, 35(2), 150-
157,

Ferri, M., Minozzi, 5., Bo, A, & Amato,L[2013). SI lease cral hine as mai ce therapy for opioid dependence. Cochrane
Database Syst Rev,5.

Hammig, R Kihler, W., Bonorden-Klell, K., Weber, B., Lebentrau, K, Berthel, T. & Verthein, U. (2014). Safety and tolerability of slow-release
aral versus meth in the t Ufclp]n]d Journal of abuse 47(4), 275-281.

Jegu, 1, Gallini, A., Soler, P., Montastruc, J. L., & Lapeyre-Mestre, M. (2011). 5l ! oral
systematic review, British journal of clinical pharmacology, 71(6), 832-843,

for apioid mai a

Ver!’heJn. U Beck, T, Haasen, C, & Relmer, J. {2014). Mental Symptoms and Drug Use in Mainte-nance Treatment with Slow-Release Oral

B Results of a Ran-domized Crossover Study. European addiction research, 21(2), 97-104.




_Wertigkeilt von Urinkontrollen
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Problematik , Schwarzmarkt




Problematik ,,Schwarzmarkt“ Il

0,10% 0,15% 0,14% 0,16% 0,09% 0,06%

Der Anteil an sichergestellten Substitutionsmedikamenten in
Relation zur abgegebenen Menge im Rahmen der OST
liegt im Promillebereich!!

Wiener Zahlen aus der Substitutionsbehandlung

Eigene Berechnung aus BK-Statistik; 2014




,Jch sehe einen blithenden Schwarzmar

Innenministerin Johanna Mikl-Leitner
tiber ihren Anti-Drogen-Kurs, Tugenden
von Erwin Proll und Asylwerber, die
verfiighare Arbeit nicht annehmen. Von
Gerald John und Nina Weiliensteiner.

STANDARD: Stellen Sie uns ein paar
Huare von Hhinen zur Verfagung?
Mikl-Leftner:  Selbstverstandlich.
Fiir mich ist das ja ein viel gerin-
gerer Eingriff in die Grundrechte
als ein Harnlest

STanparD: Donke — wenn wir die-

ses Hoar auf Drogen testen lassen:  Johanna Mikl-
Keine Sorge, doss wir was finden?  Leitner [OVP]
Mikl-Leftner: Zu 100 Prozent nicht!  schenkt dem
STANDARD ein
Stanpant: Vielen Leuten ginge es Haar - cine

anders. Uber ein Drittel hat schon
Cannabis geraucht. Wollen Sie die
alle ins Kriminal ni
Mikl-Leltner: Kaines Tch will
Kinder und ju gend]lchc schiitzen.
Die Haartests sollen helfen, den
Verlauf von Drogenkarrieren fest-
zustellen, um rechtzeitig Hilfe
und Therapie anzubieten.

muss man sich eben darum kiim-
mern.

Stanpanp: Corifas und Co sollen
die Menschen jetzt also auf Felder
und in Skiorte vermitteln?
Mikl-Leitner: Gonau. Wo ein Wille,
daein ‘t\'{.‘s Wir haben ja auch fol-
gendes Phanomen: 3500 subsididr
Schutzberechtigte ;inlmu keinar
Arbeit nach, obwohl sie, wie die
Osterreicher, einen vollen Zugang
zum Arbeitsmarkt haben - die
nitlzen das in keiner Weise, Erkla-
ren Sie mir das! Damit miissen
sich der Soxialminister und ich
jetet einmal beschifligen - und
dann ein AMS-Prajekt starten.

Stanpanrp: Sie haben Aufirige um
1,6 Millionen Euro an externs Be-
ratery er%eben zum Teil mit GVP.
Nihe. Gibt es dafur eine andere Er-
Harung ols Freundedwirtschafi?
Miki-Leltner: Das hat in keiner Wei-
se damit zu tun. Jeder Auftrag
wurde auf Punkt und Beistrich ge-
mif den Gesetzen vergeben.

STANDARD: Nicht alles, was rechi

Apotheker sollen Drogenkranken kiinftig
Nutella-Brote mit Methadon schmieren

VON DOMINIK SCHREIBER

Ersatztherapie.
Innenministerin

lobt nun die
Substitution, will

aber Malnahmen
gegen den Missbrauch.

Ist Nurella die Losung fiir die
emotional gefuhrte Diskussi-
on zur Drogen-Substitution?
General Franz Lang, Direk-
tordesBundeskriminalamres
siehtdasso: JInanderen Lan-
dern muss flissiges Metha-
don auf einem Brot mit Nu-
tella von den Siichtigen in
Apotheken wverzehrr wer-

den” In Osterreich bekom-
men sie hingegen Tabletten,
kinnten die verabreichten
Medikamente im Mund aus
der Apotheke schmuggeln,
um sie auszuspucken und in
der Szene verkaufen.
Vorallem die retardieren-
den Morphine, die in Tablet-
tenform abgegeben werden,
riicken in den Mitelpunkt
der Diskussion. ,Die Substi-
tution habe ich nie infrage ge-
stellt, die hat sich seit Jahren
bewihrt", sagte Innenminis-
terin Johanna Mikl-Leitner
am Freitag zum KURIER. Th-
re Ablehnung gehe nur ge-
gen die retardierenden Mor-
phine. ,Aufer in Slowenien
und Bulgarien sind sie nir-

gends in der EU erlaubt. An-
hand der Kriminalzahlen
sieht man, dass der Schwarz-
marke blithe.* Betroffen sind
die umstrirtenen  Medika-
mente Substitol, Vental oder
Compensan, die in Wien so
ofreingeserzrwerdenwie nir-
gzendwosonstaufderWele. 61
Prozent aller Drogensiichri-
genwerdendamit behandelt.

Methadon empfohlen

Die WHO empfiehlt als einzi-
ges Ersarzmitrel Merhadon.
Das sollee gemeinsam mit
dem Medikament Subutex
in Osterreich hauptsiachlich
eingesetzt werden, nur in
Wien verschreiben Medizi-
ner die retardierenden Mor-

phine in grofer Zahl. Zulerzt
gab es daran Kritik von Fach-
leuten wie dem Suchrexper-
ten Reinhard Haller und sei-
ner Kollegin Heidi Kasmer.
Die retardierenden Mor-
phine sind dem Heroin am
nachsten. Wir brauchen die
gzesamte Bandbreite an Mog-
lichkeiten, um unsere Klien-
tenzubehandeln®, gibt Chris-
tof Zedrosservom Verein Dia-
log, der in Wien jahrlich 1000
Drogensiichtige betreut, zu
bedenken. ,Wird nur Metha-
donangeboten, kann manan-
nehmen, dass ein Teil der Pa-
tienten dies akzeptiert, ande-
re aber in die Hlegalitit aus-
weichen”, heifft es im Ge-
sundheitsministerium.

Der problematische Teil
dieser Morphineistaber, dass
sie wie Tabletten in groffem
5til abgegeben werden und
teilweise mir Privatrezepren
um zehn Euro bei Arzeen er-
héltlich sind. Zerbroselt man
die Tabletren und sprirzr sie
sich, geben sie einen dhnli-
chen Kick wie Heroin - und
sind mitunter todlich. Teil-
weise fungieren die Morphi-
ne als Einstiegsdroge fur Ju-
gendliche, die sich keinHero-
in leisten kénnen. Von 2009
bis 2011 stiezdie Zahlder An-
zeigen wegen Missbrauchs
von Substitutionsmitteln in
Osterreich von 2620 auf
3323. Lang: Hauptsichlich
gehres dabei um Substitol.”
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jahrhch. Dla baut Gesatzgaber berar-

#Dla Zusammenarelt mit

Arztan arfolgt im Elnklang mit

Ulrich Garmioger, Latter dar medl-
snischen. Abidlung des Eonzems,
s Do Dusammemarbett it iz,

wrshmainy 1 Einklang it dan

Gostzon und Intemon und bran-
chans Verhakenskodizas.”




1.2 Heroin

1874 >> 1898 >> 1920er >> 1968 >> Ab 1973

* Diacetylmorphin ¢ Hustensaft von ¢ Abhangigkeits- * Bundesweit » Dramatische
erstmals in Bayer? potenzial 1 Gramm Heroin Entwicklung der
England aus zugegeben? von der Polizei Drogenszene in —a -
Morphin —> strikte sichergestellt? Deutschland ¢
hergestellt! Regulierung von —> professionelle __L; . N
Produktion und Dealer ! |
Vertrieb %n :
¥ oih“e,i?lfls’; BRIk,
SIRIEDR BAYER & (
?E( ELBERFE: 4
Hustensaft &
von Bayer3

1. Krausz M. et al. 2003 Pharmak i in de izin.Heidererg:Springer

30 Medizin Verlag, 8. Auflage, 363-96; 3.

v € nam 08.08.2014,
http://en.wikipedia.org/wiki/File:Bayer_Heroin_bottle.jpg




Heroin — Pharmakologie

Struktur von Heroin?

* Heroin Acetylgruppe
= 3,6-Diacetylmorphin yIgripp
= Diamorphin

= DAM W Oy 3
»  Synthetische Herstellung aus Morphin O O
» Diacetyliert mit Essigsaurechlorid 0O 6
‘ N—

O 6
Acetylgruppe \ J

1. Freye E. 2010: Der opiatabhangige Patient. In: Opioide in der Medizin. Heidelberg: Springer Medizin Verlag, 8. Auflage, 363-96




T

N <
. | Metabolismus >‘> Heroin >‘! G- MAM }‘! Morphi

'

Metabolismus Morphin-6-Glucuronid Morphin-3-

. : Glucuronid
Leber aktiver Metabolit inaktiver Metabolit



Heroin — Pharmakologie

Hauptmetabolisierungsweg von Heroin, alle drei Substanzen gelangen ins ZNS12

Pro-Drug, sehr lipophil, ZNS aktiver Metabolit, ZNS aktiver Metabolit, ZNS

HWZ ca. 3 min HWZ ca. 20 min HWZca.3-5h

Je lipophiler die Substanz, desto einfacher die Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke

@ = Enzyme (Esterasen) in Blut und Leber spalten markierte Gruppen ab
HWZ = Halbwertszeit; DAM = Diacetylmorphin; 6-MAM = 6-Monoacetylmorphin

1. Freye E. 2010: Der opiatabhangige Patient. In: Opioide in der Medizin. Heidelberg: Springer Medizin Verlag, 8. Auflage, 363-96;
2. Fachinformation Diaphin®. Stand: Juli 2014




Substitutionstherapie mit retardiertem Morphin-Erfolgreiche Validierung des

6-AM Schnelltests zur Bestimmung von Heroinbeigebrauch |




Substitutionstherapie mit retardiertem Morphin- Erfolgreiche Validierung des

6-AM Schnelltests zur Bestimmung von Heroinbeigebrauch Il




Substitutionstherapie mit retardiertem Morphin-Erfolgreiche Validierung des

6-AM Schnelltests zur Bestimmung von Heroinbeigebrauch lli




Urintauchtest

Methode :
Ergebnis:

GOP: 32146
Vergutung nach EBM: 3,05 Euro




Der , Kleine Labortest“:

Methode:
Ergebnis:




Die , grof3e Laboranalytik“:

Methode:

Ergebnis:

Ausschlussziffer GOP 32014=Budgetentlastend
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Wirksam keit 1

Stabil kontrolliertes Craving
— Niedriger Beikonsum
Stabile somatische und psychische Befindlichkeit

Kein Hinweis auf Toleranzentwicklung
= konstante Tagesdosis tber 25 Wochen

Hohe Zufriedenheit mit Morphin retard, besonders nach der Umstellung

von einer Methadon-Vorbehandlung
Hohe Praferenz von Morphin retard
» Alle Patienten (ITT Population): 66 %

i « Extensionsphase: 83 % J




Craving |




Craving Il




Initialdosis

Erhaltungsdosis
erreicht nach

Morphin retard

Patient ohne Vortherapie:
1x 100-200mg;

ggf. 1x 200 mg als
Zweitdosis nach = 6 h.
Bei Umstellung von
Methadon Faktor 1 : (6-8)
verwenden.

Nach Symptomatik

Etwa 1 Woche

500-800 mg

Methadon

Patient ohne Vortherapie:
1x 20mg;

Bekannte Dosis:

bis 40 mg morgens,

ggf. Zweitdosis abends

10-20 mg pro

Tag, nach
Symptomatik
Ausbleiben der
Entzugssymptomati
k (individuell)

Patient ohne Vortherapie:
1x 15mg;
Bekannte Dosis:

1x 0,8-4mg

15-20 mg morgens,
ggf. Zweitdosis abends

5-10 mg pro Ta

nach

Symptomatik

1-6 Tagen,
Zusammenfihrung von
Abend- zu Morgendosis

1-2

Tabletten
2/0,5mg,

ggf. Zweitdosis am
erstenTag
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Von Methadon

» Klinisch erprobtes
Umstellungsverhaltnis
(SUB9001) 1 : (6-8)

« Umstellung von einem Tag
auf den anderen maoglich

o Wahrend der Umstellung ist
ggf. eine schrittweise
Dosisanpassung notwendig

Von Buprenorphin

» Keine Studiendaten zur
Umstellung von
Buprenorphin-haltigen
Praparaten auf Substitol®

» Geeignete Dosis muss unter
engmaschiger Kontrolle
durch den behandelnden Arzt
klinisch ermittelt werden




Substanziibersicht

Umstellung auf Morphin nach OGABS*-Konsensus

Dosis Methadon-Aquivalent Umrechnungsfaktor

StralRenheroini

Morphin2

Buprenorphint

(19) (40-80mg) -

Aufgrund der stark schwankenden Diacetylmorphin-Konzentration gibt es keine
allgemeingltige Umstellungsdosis: Obige Angaben beruhen auf einer Schatzung.

40-80 mg 10 mg (6-8):1

Richtungsabhangigkeit:
Umstellung von Morphin auf Methadon: etwas niedrigere Dosierungen moglich.
Umstellung von Methadon auf Morphin: etwas héhere Dosierungen kénnen erforderlich sein

2 mg 10 mg 1:(5-6)

Angaben fiir den Niedrigdosisbereich (60-80 mg Methadon); dartiber ist oft keine
befriedigende Umstellung mdglich oder eine sehr hohe Dosis erforderlich, insbesondere bei
Patienten mit langjahrigem Opioidkonsum im Hochdosisbereich (Ceiling-Effekt).

*QOsterreichische Gesellschaft fiir arzneimittelgestiitzte Behandlung von Suchtkranken

1. Haltmayer H. et al. 2009: Suchtmed 11 (6):281-97; 2. Beck T. et al. 2014: Addiction 109 (4):617-26




Substanzubersicht

Spezifische Nebenwirkungen der Substanzen!-’

Morphin retard Methadon Buprenorphin
Libido- und/oder Potenzverlust = Selten Sehr haufig/haufig Nein
(Starkes) Schwitzen Deutlich reduziert Ja (stark) Ja
QT-Intervall Nein Ja Ja
Gewichtszunahme Nein Ja -
Obstipation Ja Ja Ja
Stimmungsschwankungen Reduziert Ja -
Antriebslosigkeit,
Mudigkeit, Ja Ja Ja
Schwéchegefihl,
Schwindel
Depressionen Reduziert Ja -

1. Fachinformation Substitol®. Stand: Januar 2015; 2. Beck T. et al. 2014: Addiction 109 (4):617-26; 3. Fachinformation Methaddict®. Stand: Juni 2013; 4. Fachinformation

Abuse Treat 47 (4):275-81

Buprenorphin Sanofi®. Stand: Oktober 2014; 5. Fachinformation Subutex®. Stand: Juli 2013 ; 6. Haltmayer H. et al. 2009: Suchtmed 11 (6):281-97; 7. Himmig R. et al. 2014: J Subst




‘Zusammenfassender Vergleich-
Schliisseleigenschaften von Substitol
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| AOK-BERATUNGSAPOTHEKER

Service  Fachlinks  wirtschaftlich?  Rechisquellen Alduelles  Kontakt

| AOK-Beratungsapotheker

B Entsprechend der Betaubungsmittel- Verschreibungsverordnung { BtMVV) sind zur

e i Preise: Stand April 2015
Substitutionsbehandlung u.a. Methadon, Levomethadon und Bupreneorphin zugelassen.

In den Richtlinien zur

der pre' ‘orm zu verwenden hat Mur in den von der EltMW vorge ehenen ander_

nicht behandelbaren Aus tz abgewichen werden.

Zur Orientierung haben wir beispielhaft die Preise { incl. MwSt) der ve iedenen Substitutionsmittel

d quivalent gegenibergestellt
T ——

DL-Methadon
Ldsungen *

L-Methadon
L-Polamidon® *

Substitol @ **
( Morphinsulat)

Buprenorphin
generisch
take home*

180mg = 18ml a0mg=18ml 24mg 24mg
Methadon 1% | L-Polamidon 0,5%

** anteilige Berechnung aus dem Verkaufspre
Da die Berechnung nicht eindeutig geregel
Verordnung, noch haher liegen

Lésungen *

||Subutex® Substitol @**

Substitol & **
{ Morphinsulat)

| Buprenorphin
generisch
take home™

L-Methadon
L-Polamidon® *

500 mg
( Aquivalenzd




Therapiekosten

Festbetrag
Dr. C. Weigel

« ,Nach 8 35 Abs. 5 Satz 1 SGB V sind ,Festbetrage [...] so festzusetzen, dass sie im
allgemeinen eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche sowie in der
Qualitat gesicherte Versorgung gewahrleisten®. Da Substitol® zum Festbetrag
verfugbar ist, kann das Produkt als wirtschaftliches Arzneimittel eingestuft werden.*

aus Mundipharma-Informationsfolder




Fallbeispiel




Patient Jurgen N.

Biographische Daten:




Patient Jurgen N.

Suchtanamnese:




Patient Jurgen N.

Begleiterkrankungen:

Fazit: ,,Polytrauma”




Patient Jurgen N.

Behandlungsverlauf:

Umstellung auf Substitol:

Fazit des Patienten:

Verlauf:




Patient Michael P.

Biographische Daten:




Patient Michael P.

Begleiterkrankungen:




Patient Michael P.

Behandlungsverlauf seit 2001:




Patient Michael P.

Umstellung auf Substitol (04/2016):

Behandlungsverlauf:




Zusammenfassung |




Zusammenfassung ||




Fazit

TEAM:

T
E
A
M
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