Modellprojekt fiir die Erprobung einer Substitution bei
Menschen mit einer Crack-Abhéngigkeit

Frank Woike

Dieses Kapitel gibt einen Einblick in einen noch laufenden Prozess und ist
damit eine Art von Werkstattbericht.

Bundesweit gibt es seit Jahren Riickmeldungen von Fachkriften der
Suchthilfe wie auch seitens der Medien iiber eine Zunahme des Konsums
von Crack, besonders im 6ffentlichen Raum. Dabei hat nicht nur die Zahl
der betroffenen Grof3stidte zugenommen. Vielmehr ist sie in etlichen Stad-
ten zur Hauptdroge in den offenen Drogenszenen geworden. Damit hat
Crack einen wesentlichen Anteil am polytoxen Konsum vieler suchtkranker
Personen.

Vor drei Jahren begann zunidchst in Frankfurt am Main, Hamburg und
Hannover eine erste Diskussion, wie eine suchtmedizinische Unterstiitzung
moglich ist. Im Gegensatz zu Heroin ist bis heute kein Medikament erprobt
und damit als Substitut zur Behandlung einer Crack-Abhingigkeit zuge-
lassen. Es fehlt deswegen ein wesentlicher Baustein fiir ein nachhaltiges
Hilfsangebot.

Die wissenschaftliche Datenlage bei der Erprobung méglicher Medika-
mente ist sehr iiberschaubar und bietet bislang in keinem Fall eine belastba-
re Evidenz. Auch der bewihrte Blick iiber die Landesgrenze in Richtung
Schweiz, die hdufig wegweisend bei neuen Angeboten und Behandlungsfor-
men ist, half auch hier nicht weiter. Dort laufen aktuell erste Versuche,
um den Konsum-Drang medikamentds zu drosseln. Von Interesse sind
Stimulanzien wie Modafinil, Methylphenidat und Amphetamine. Bislang
lasst sich daraus keine wissenschaftliche Evidenz ableiten.

Bei der anfinglichen Diskussion iiber ein mdgliches Substitut war auch
die Moglichkeit einer Originalstoffvergabe von Kokain bzw. des Derivats
Crack in Erwégung gezogen worden. Die rechtlichen Probleme in Bezug
auf des BtMG (Betdubungsmittelgesetz) und insbesondere die intensive
und kaum begrenzbare Nutzungsfrequenz von Crack haben schnell zu
einem Ende dieser Uberlegungen gefiihrt.

Aus dem anfénglichen Kreis der drei Grofdstadte ist im Laufe der Zeit
eine groflere Gruppe von Interessierten geworden. Inzwischen sind auch
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Bremen und mehrere Kommunen aus Nordrhein-Westphalen im Kreis der
Kommunen, die sich schon mehrmals getroffen haben und die Umsetzung
des Modellprojektes vorbereiten und planen.

Bei diesen Gesprachen und Planungen sind zwei Elemente von entschei-
dender Bedeutung:

1. Wahl des zu erprobenden Medikaments

In der gemeinsamen Planung ist sehr schnell deutlich geworden, dass ein
Zulassungsverfahren wie bei dem bundesdeutschen Modellprojekt zur he-
roingestiitzten Behandlung Opiatabhédngiger, welches von 2002 bis 2006
durchgefiihrt wurde und per Beschluss vom Deutschen Bundestag 2009 die
Behandlung von Diamorphin fiir Heroinabhingige ermdglichte, finanziell
weder von den beteiligten Grofistidten im Einzelnen noch den entspre-
chenden Bundeslindern realisierbar ist. Auch die Haltung des BMG (Bun-
desgesundheitsministerium) war dazu eindeutig. Dort wird darauf verwie-
sen, dass eine Kosteniibernahme fiir eine multizentrische Studie aufgrund
der Komplexitét und der zu erwartenden Kosten nicht realisierbar sei und
diese vielmehr durch die beteiligten Lander bzw. Kommunen gemeinsam
zu finanzieren wire.

Deshalb wurden internationale Studien unter dem Aspekt gesichtet,
welche bereits zugelassenen Medikamente in einem off-label-use in Bezug
auf ihre pharmakologische Wirkung als Substitut zur Behandlung einer
Crackabhingigkeit erprobt werden kénnen. Diese Wirkung und die ersten
Erfahrungen sind dann in ihrer Wirksamkeit fiir eine solche Substitution
als Hypothese eingeschitzt worden, ohne diese durch eine belastbare Zahl
von Proband*innen zu belegen. Ein auf dieser Grundlage als denkbar zu
verwendendes Medikament soll in diesem Modellprojekt zur Behandlung
erprobt werden. Die Ergebnisse der Medikamentengabe sind im Rahmen
einer Beobachtungsstudie zu evaluieren.

Bei dieser Sichtung blieb der Fokus auf dem Wirkstoff Lisdexamfetamin.
Die retadierte, langsam freisetzende Form des Wirkstoffes mit einer Wirk-
dauer von zehn bis zwdlf Stunden ermdglicht eine Behandlung, die der
hohen Nutzungsfrequenz aus kurzer Wirksamkeit des Cracks und dem
unmittelbar danach wieder eintretenden Suchtdruck entgegenwirken kann.
Der Einsatz eines Amphetamins bietet die Moglichkeit fiir die suchtkran-
ken Menschen die Droge auch durch ein Medikament mit einem dhnlichen
Wirkstoff zu ersetzen. Auch Lisdexamfetamin greift wie Kokain und Crack
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in den Dopaminhaushalt des Menschen ein und dockt im Gehirn an den
gleichen Rezeptoren an. In der Wirkung ist anzunehmen, dass das Craving
sich dadurch reduziert. Sollte wahrend der Wirkdauer des Medikaments
trotzdem Crack konsumiert werden, wird dieser nicht in der iiblichen und
bekannten Weise erlebt. Durch die Blockade der Rezeptoren ist mit einer
deutlich geringeren Stimulanz zu rechnen.

Der Wirkstoft Lisdexamfetamin ist u.a. in dem Medikament Elvanse
bzw. deren inzwischen erhiltlichen Generika zu finden. Zu dem Einsatz
von Elvanse gibt es in Deutschland Einzelbeispiele fiir positiv verlaufende
Behandlungserfolge (z.B. ,Man kann sich selbst beim Sterben zusehen®
[Zeit Online 2024]). Trotz allem fehlt die wissenschaftliche Evidenz.

Aus diesem Grund soll in dem Modellversuch ein off-label-use des fiir
eine andere Behandlungsform zugelassene Medikament erprobt werden.

Nach einem Urteil des Bundesverfassungsgerichts zum off-label-use aus
dem Jahr 2005' ist ein solcher Einsatz zuldssig, wenn folgende Vorausset-
zungen in der ambulanten Versorgung erfiillt sind:

- Gegenstand der Behandlung muss eine schwerwiegende, lebensbedroh-
liche oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende
Erkrankung sein,

- andere Therapien, die zugelassen sind, diirfen nicht verfiigbar sein,

- aufgrund der Datenlage muss eine begriindete Aussicht bestehen, dass
mit dem Arzneimittel ein kurativer oder palliativer Behandlungserfolg
erzielt werden kann.

In Bezug auf dieses Modellprojekt werden alle drei Voraussetzungen als
gegeben angesehen.

Aufgrund der Wirkdauer und der Wirkung von Lisdexamfetamin auf den
Korper ist eine Vergabe am Vormittag geplant.

Das Medikament Elvanse ist zwar fiir die Behandlung von ADHS-Pati-
ent*innen zugelassen. Im Rahmen dieses Projektes ist der ausschlief3liche
Grund fiir die medizinische Gabe das Vorliegen einer Crack-Abhédngigkeit.
Diese Behandlung ist durch einen entsprechenden Off-Label-Vertrag in
jedem Einzelfall nach einer eingehenden Beratung zwischen Patient*in
und Arzt bzw. Arztin abzuschlieen. Damit sind auch haftungsrechtliche
Anspriiche bei eventuell auftretenden Komplikationen durch die Zustim-
mung der behandelnden Person vor Behandlungsbeginn besprochen und
schriftlich fixiert.

1 Az.:1BvR 347/98
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Auch in anderen Bereichen der Medizin kommt ein off-label-use hiufig
vor. Dieses Projekt betritt in dem Zusammenhang kein juristisches Neu-
land und nutzt bereits bekannte Verfahrenswege.

Der Weg, ein Medikament {iber einen off-label-use fiir die suchtmedizi-
nische Behandlung zu verwenden, kam auch bei der sog. ,Heroin-Studie®
zum Einsatz, bei dem Diamorphin als Substitut testweise benutzt wurde.
Ob auch in diesem Fall die Erprobung von Elvanse zu einer regelhaften Me-
dikation bei einer Crack-Abhangigkeit fithrt, bleibt abzuwarten. Aufgrund
der bisherigen nicht-evidenten Ergebnisse ist es jedoch auf jeden Fall eine
Testung wert!

1. Betreuungsangebote fiir die teilnehmenden suchterkrankten Menschen

Im Kreis der teilnehmenden Grof3stidte gab es rasch eine Ubereinkunft,
dass neben der Medikamentengabe auch Betreuungsangebote realisiert
werden sollen. Zum einen um bereits identifizierte Versorgungsliicken zu
schlieffen und zum anderen, um auch eine langfristige Behandlungskonti-
nuitit (Haltequote) des Projektes zu unterstiitzen. Da sich die Versorgungs-
situation und die Handlungsnotwendigkeiten in den betreffenden Grof3-
stadten durchaus unterschiedlich gestalten, gibt es einen konzeptionellen
Gestaltungsspielraum, welche dieser Betreuungsangebote jeweils vor Ort
ausgewdhlt und realisiert werden konnen. Insofern starten die Grof3stadte
nicht mit einem identischen Konzept zu diesem Aspekt. Die bisher sich
abzeichnende Bandbreite reicht von Ubernachtungsangeboten iiber Bera-
tungsangebote bis hin zu tagesstrukturierenden Mafinahmen.

Grundsitzlich sinnvoll fiir ein Konzept sind Angebote wie Ubernach-
tungsangebote, Tageschlafplitze, Dusch- und Waschmdoglichkeiten, eine of-
fene Kiiche zum Selbstbedienen oder das Angebot gekochter Mahlzeiten,
Freizeitangebote, Beratungsangebote, Café- und ein Auflenbereich. Ebenso
konnen auch ergotherapeutische und handwerkliche Aktivitdten integriert
sein.

Die Méglichkeit, medizinisch behandelt zu werden, ein wenig runterzu-
kommen und sich auch ldnger vor Ort aufzuhalten, sollte unbedingt fiir
Beratungsangebote genutzt werden. Dies kann neben dem eigenen Personal
dieses Modellprojektes auch durch das vernetzte Arbeiten mit anderen Tré-
gern und Angeboten der Suchthilfe kombiniert werden. Vermutlich werden
die Patient*innen ohnehin auch diese Mitarbeitenden aus der StrafSensozi-
alarbeit, Beratungscafés und @hnlichen Einrichtungen kennen. Zusitzlich
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sind auch motivierende Beratungen durch Einrichtungen der Suchtmedi-
zin notwendig, weil in der Regel neben der Crackabhingigkeit weitere
Suchtproblematiken vorhanden sind. Haufig sind auch aus der Sucht resul-
tierende gesundheitliche Folgen wie z.B. AIDS, Hepatitis und unbehandelte
Wunden dringend behandlungsbediirftig. Es sollte durch dieses Modell
versucht werden, auch die Gesamtsituation der suchtkranken Menschen zu
verbessern oder in einigen Teilbereichen eine dauerhafte Losung anzustre-
ben.

Auch der Ort, an der die Vergabe und die Betreuungsangebote stattfin-
den sollen, werden unterschiedlich gewahlt. Sie reichen von einem inte-
grierten Angebot in einem Drogenkonsumraum bis hin zu bereits beste-
henden Substitutionsambulanzen. Damit wird auch die fachliche Diskussi-
on unterschiedlich bewertet, wie szenenah das Modellprojekt umgesetzt
werden soll. Durch sehr kurze Wege in einer bekannten Umgebung sind
Schwellendngste leichter zu {iberwinden. Auf der anderen Seite ist ein
Konzept mit einer leichten rdumlichen Distanz (zwar innenstadtnah und
gut iiber den offentlichen Personennahverkehr zu erreichen, aber nicht
unmittelbar neben der Szene) denkbar, welches durch den Abstand zur
Drogenszene ein Zur-Ruhe-Kommen ermdéglicht.

Neben der fachlichen Diskussion wird die Standortfrage auch entschei-
dend dadurch entschieden, welche Liegenschaften bzw. Immobilien iiber-
haupt zur Verfiigung stehen. Diese sind in allen Grof3stidten deutlich
begrenzt. Aus zeitlichen und finanziellen Griinden ist auch eine temporire
Anlage (u.a. Container, Module), wie es zum Beispiel die Stadt Ziirich
fur ein Angebot der offenen Drogenszene (Drogenkonsumraum, Beratung,
Aufenthalt) fiir einen definierten Zeitraum bereits umgesetzt hat, durchaus
sinnvoll.

Das kombinierte Angebot von Suchtmedizin und Betreuungsangeboten
ist aufgrund der multiplen Problemlagen der suchtkranken Menschen
dringend notwendig Trotzdem sind die Teilnehmenden frei in ihrer Ent-
scheidung, ob sie beides annehmen oder ausschliefllich die Substitution.
Diese Entscheidung beziiglich der Betreuungsangebote kann auch phasen-
weise bzw. taglich neu und jeweils unterschiedlich getroffen werden. Ein
ausschliefSliches Wahrnehmen der Angebote der Suchthilfe ohne die Substi-
tution ist jedoch nicht moglich.

Nach Abgabe der Konzepte der einzelnen Stiddte wird es eine inhaltli-
che Zusammenfassung als gemeinsamer Nenner der Angebote geben. Die
gesamten Unterlagen werden sowohl dem Bundesministerium als Auftrag-
geber der Evaluation als auch dem beauftragten Institut iitbergeben.
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Evaluation

Samtliche Grof3stadte, die sich an dem Modellprojekt beteiligen, werden
gemeinsam {iber ein Institut, welches vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit als Finanzier ausgesucht wird, evaluiert. Sowohl die Wirksambkeit des
Medikaments, die Wahrnehmung des Betreuungsangebotes, als auch die
Kombination aus beidem wird ausgewertet. Ziel ist es, aus dem Modellver-
such eine Empfehlung fiir andere Grofistidte zu formulieren, die einen
ahnlichen Handlungsdruck bei dieser Aufgabe haben.

Wihrend des Projektes wird es regelméflige Treffen der beteiligten Grof3-
stadte mit dem Institut und dem Bundesministerium fiir Gesundheit geben,
um Erfahrungen auszutauschen und erste Ergebnisse zu bewerten.

Besonders durch das gemeinsame Angebot von Suchtmedizin und Sucht-
hilfe versprechen sich die Initiator*innen einen nennenswerten Fortschritt,
um auf kommunaler Ebene den Auswirkungen des Crack-Konsums be-
sonders im Offentlichen Raum etwas entgegen setzen zu konnen. Das
Betreuungsangebot soll auch den 6ffentlichen Raum und die bekannten
innerstidtischen Hotspots entlasten.

Offene Punkte und Ausblick

Sollte sich dieses Modellprojekt als wirksam herausstellen, werden folgende
ndchste Schritte zu kldren sein:

- Da zahlreiche Menschen eine mehrfache Abhéngigkeit haben, sollte die
OST (Opioidsubstitutionstherapie) und die Substitution von Crack an
einem Ort erfolgen, um den suchtkranken Menschen zahlreiche Wege
pro Tag zu ersparen. Eine gemeinsame Gabe von Elvanse und einem
Heroin-Substitut ist aus pharmakologischer Sicht moglich.

- Die Zahl der Menschen, die eine OST in Anspruch nehmen, liegt seit
Jahren sehr konstant zwischen 80.000 und 82.000 laut Substitutionsre-
gister des Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM
2025) und damit nur bei ca. 50% der geschitzten Anzahl der Heroin-
abhéngigen. Durch die eine Behandlung zum Thema Crack sollten Pati-
ent*innen sich besser iiberzeugen lassen, auch ihre Heroin-Abhéngigkeit
medikamentds behandeln zu lassen.

- Spitestens mit der verdnderten Verordnung der BtMVV (Betdubungs-
mittel Verschreibungsverordnung) im Jahre 2017 und der Entscheidung
tiber die Wahrnehmung einer PSB (Psychosoziale Beratung) im Rahmen
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der érztlichen Behandlung, die nun im Ermessen der Suchtmedizin
tiberantwortet wurde, kommt der psychosozialen Beratung nicht mehr
die Bedeutung zu, die sie haben miisste. Seit diesem Zeitraum sind die
Zahlen der Menschen, die die PSB in Anspruch nehmen, kontinuierlich
riicklaufig. Die Suchthilfe hat dies mehrfach moniert und eine regelhafte
Kombination aus OST und PSB gefordert. Mit der Kombination aus Me-
dikamentengabe und padagogischen Angeboten wird die Notwendigkeit
aus verzahnter Zusammenarbeit von Suchthilfe und Suchtmedizin deut-
lich. Auch sind der zeitliche Umfang und die Anzahl der zu betreuenden
Personen in diesem Modellversuch sehr hdufig in einem giinstigeren
Betreuungsschliissel fiir die suchtkranken Personen bemessen als viele
Vorgaben der Fille die pro Bundesland von einem Mitarbeitenden im
Rahmen der psychosozialen Beratung zu bearbeiten sind.

Da die Medizinkosten wegen des off-label-use aus Steuermitteln und
nicht als Versicherungsleistung der Krankenkassen zu finanzieren sind,
stellt sich die Frage des Versicherungsstatus der teilnehmenden Pati-
ent*innen nicht. Aus vielen Grof3stidten gibt es Riickmeldungen, dass
immer mehr Menschen keine Krankenversicherung haben und selbst bei
einer Zustimmung zur Behandlung aus diesem Grund nicht dauerhaft
in der Suchtmedizin versorgt werden konnen. Diese ,niedrigschwellige
Substitution® auch fiir nicht-Versicherte ist ein wichtiger kommunaler
Baustein und hat sich z.B. beim Drogenkonsumraum Drob Inn in Ham-
burg bewihrt.

Einige Stddte werden als Zentren im Sucht- und Drogenbereich belastet,
weil Konsumenten in ihren Heimatkommunen keine Unterstiitzung fin-
den und deshalb aus dem gesamten Einzugsgebiet in die Grofistadte
fahren bzw. dort lingere Zeit aufhalten. Fiir die betroffenen Grofistadte
ist es finanziell nicht abbildbar, allein die Kosten fiir die Suchthilfe insge-
samt und fiir nichtversicherte Suchtkranke im Besonderen zu stemmen.
Die betroffenen Grofistadte haben somit eine Art Magnetfunktion fiir
suchtkranke aus kleineren Stidten und Umlandgemeinden, die sich in
der Grofistadt einen besseren Zugang zu Drogen, sozialen Kontakten
und Hilfsangeboten versprechen. Die Wege in die betroffenen Grof3stad-
te tiberwinden auch zum Teil die Grenzen von Bundesldndern. Deshalb
kann die Herausforderung nur als Gesamtaufgabe inhaltlich und finan-
ziell gemeinsam mit den Bundeslindern und dem Bund umgesetzt wer-
den.
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