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Kurzfassung

Hintergrund

Eine intravendse Opioid-Agonisten-Therapie (OAT) ist in Osterreich derzeit nicht etabliert. Vor dem
Hintergrund einer geplanten Wiener Machbarkeitsstudie zur Umsetzung und Sicherheit einer OAT
mit intravenos verabreichtem Hydromorphon wurde die Durchfiihrung eines Scoping Reviews in
Auftrag gegeben. Ziel des Scoping Reviews ist es, den internationalen Forschungsstand zu i. v.
OAT mit Hydromorphon oder anderen Opioiden in Hinblick auf mdgliche Barrieren und foérderliche
Faktoren in der Durchfiihrbarkeit herauszuarbeiten.

Methode

Zur Erstellung des Scoping Reviews wurde eine systematische Literaturrecherche in den Daten-
banken MEDLINE und Psycinfo (via Ovid) im September 2022 durchgefiihrt. Ergdnzend erfolgte
eine Suche nach grauer Literatur. Es gab keine Einschrankungen beziiglich des Publikationsjahres
sowie der geografischen Lage. Der Recherchezeitraum erstreckte sich von 1. September bis
28. Oktober 2022. Die Darstellung von Methodik und Ergebnissen folgt dem PRISMA-Framework
fiir Scoping Reviews (PRISMA-ScR).

Ergebnisse

Insgesamt wurden 1.618 Treffer durch die Datenbanksuche und zusatzliche Handrecherche iden-
tifiziert, von denen 27 Publikationen aus sieben Landern einbezogen wurden. Aspekte der Durch-
flhrbarkeit und Implementierung wurden in den Publikationen zum GroRteil in Bezug auf i. v. Dia-
cetylmorphin (21/27) untersucht. Die Ergebnisse wurden in drei thematische Gruppen unterteilt:

1. Identifikation verschiedener Interessengruppen
2. rechtliche und ethische Aspekte
3. Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen

Schlussfolgerungen

Der vorliegende Scoping Review betrachtet systematisch die wissenschaftlichen, medizinischen
und politischen Fragen, die mit der Durchfiihrbarkeit und Implementierung einer i. v. OAT mit
Hydromorphon verbunden sind. Die internationale Literatur zeigt, dass die i. v. OAT eine wertvolle,
patientenzentrierte Ergdnzung zum etablierten Behandlungsangebot darstellt und sie daher auch
in Wien erprobt und bewertet werden sollte. Gegen die identifizierten Risiken sollten angemessene
Schritte gesetzt werden, um ein Scheitern des Pilotprojekts zu verhindern.

Schliisselworter

Opioid Agoniste -Therapie, intravends, injizierbar, Substitution, Durchfiihrbarkeit, Hydromorphon
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Summary

Background

Injectable opioid agonist therapy (OAT) is currently not established in Austria. A scoping review
was conducted against the backdrop of a planned Vienna feasibility study on OAT with intrave-
nously administered hydromorphone. The aim of the scoping review is to elaborate the interna-
tional state of research on iv OAT with hydromorphone or other opioids with regard to possible
barriers and facilitating factors.

Methods

A systematic literature search was conducted in the MEDLINE and Psycinfo databases (via Ovid) in
September 2022. In addition, a search for grey literature was conducted. There were no restrictions
regarding publication year or geographical location. The search period was from 1 September to
28 October 2022. The presentation of methodology and results follows the PRISMA framework for
scoping reviews (PRISMA-ScR).

Results

A total of 1,618 hits were identified through the database search and additional hand searches, of
which 27 publications from seven countries were included. Aspects of feasibility and implemen-
tation were mostly explored in publications in relation to iv diacetylmorphine (21/27). The results
were divided into three thematic groups (1) identification of different stakeholders, (2) legal and
ethical aspects, and (3) barriers, facilitators and recommendations.

Conclusion

This scoping review systematically examines the scientific, medical and policy issues associated
with the feasibility and implementation of iv OAT with hydromorphone. The international literature
shows that iv OAT is a valuable, patient-centred addition to established treatment options and

should therefore be piloted and evaluated in Vienna. Appropriate steps should be taken against
the identified risks to prevent a failure of the pilot project.

Keywords

opioid agonist therapy, intravenous, injectable, feasibility, hydromorphone
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Abklirzungen

AT Osterreich

AU Australien

BGBI. Bundesgesetzblatt

CA Kanada

CH Schweiz

DAM Diacetylmorphin

DE Deutschland

ES Spanien

FAQ frequently asked questions

HDM Hydromorphon

HeGeBe heroin-gestiitzte Behandlung

i. V. intravenos/injizierbar

NL Niederlande

OAT Opioid-Agonisten-Therapie

OMT opioid maintenance therapy

OST Opioid-Substitutionstherapie

PCC Population-Concept-Context Framework
PRISMA Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
RCT(s) randomized controlled trial(s)

UK Vereinigtes Konigreich
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1 Hintergrund

Opioidabhdngigkeit ist eine behandlungsbediirftige, schwere und meist chronisch verlaufende Er-
krankung, die verschiedene psychische und physische Dimensionen umfasst und mit Begleiter-
krankungen sowie erhohter Mortalitat verbunden ist. Der natirliche Verlauf ist variabel und von
individuellen wie von gesellschaftlichen Faktoren abhangig (National Academies of Sciences 2019;
OGABS et al. 2017).

Die Opioid-Agonisten-Therapie (OAT) wird in der Suchttherapie bei Opioidabhadngigkeit eingesetzt
und statzt sich auf die Verabreichung arztlich verordneter opioidhaltiger Arzneimittel (zumeist
oral: als Trinklésung, Tabletten, Kapseln). Die medikamentdse OAT ist in der Regel nur ein Teil
der Suchtbehandlung und wird durch psychosoziale und psychotherapeutische BetreuungsmaR-
nahmen ergianzt. Die OAT wurde in Osterreich 1987 offiziell implementiert und kontinuierlich
ausgebaut. Das Suchtmittelgesetz (SMG; BGBI I. 1997/112) und die Suchtgiftverordnung (SV; BGBI. Il
1997/374) bilden hierfiir den regulatorischen Rahmen. Fir die Umsetzung relevant ist auch die
Weiterbildungsverordnung orale Substitution (BGBI. 1l 2006/449). Der OAT kommt erhebliche Be-
deutung fur die 6ffentliche Gesundheit zu; sie eroffnet den opioidabhdngigen Patientinnen und
Patienten den Zugang zum Gesundheitssystem und ist daher ein Katalysator der Verbesserung des
Gesundheitszustands dieser Klientel (Bansback et al. 2018). Dieser Effekt wurde in vielen interna-
tionalen Studien beschrieben und durch Cochrane-Analysen bestatigt (Bell 2014; Busch et al. 2007,
Ferri et al. 2011; van den Brink/Haasen 2006). Weitere Vorteile bestehen auch in der Moglichkeit
zur Unterbrechung illegaler und dissozialer Lebens- und Drogenkonsumgewohnheiten, im Wegfall
des Beschaffungsdrucks und dadurch in der Ermdglichung eines geregelten Lebens mit der Ver-
besserung sozialer Bedingungen und in der Reduktion von Infektions- und anderen Erkrankungs-
risiken (Bell 2014; National Academies of Sciences 2019).

Im Jahr 2021 waren in Osterreich insgesamt 20.138 Personen als in OAT befindlich gemeldet,
1.089 von ihnen zum ersten Mal in ihrem Leben. Uber die Jahre ist es gelungen, die /n-Treatment-
Rate Substitution von Personen mit Opioidabhdngigkeit massiv zu erhdhen. Derzeit befinden sich
zwischen 50 und 58 Prozent der geschdtzt 35.000 bis 40.000 Personen mit risikoreichem Opioid-
konsum in OAT (Anzenberger et al. 2022). In den letzten Jahren ist es jedoch nicht mehr gelungen,
diese In-Treatment-Rate weiter zu erhdhen, was ein Indikator dafiir ist, dass mit dem bestehenden
System der OAT nicht alle potenziellen Patientengruppen erreicht werden kénnen.

Notwendigkeit der Durchfilhrung der Studie

Fir eine regulidre orale OAT stehen in Osterreich derzeit vier Substanzen zur Verfilgung: razemi-
sches (Levo- und Dextro-)Methadon, Levomethadon, Buprenorphin sowie Morphin. Alle diese Sub-
stanzen besitzen eine fir die OAT ausreichende Opioidrezeptorwirkung, unterscheiden sich aber in
ihrem Metabolismus, ihren Rezeptorbindungseigenschaften sowie in ihrem Wirkungs- und Neben-
wirkungsprofil (OGABS et al. 2017). Bis zur Novelle der Suchtgiftverordnung (BGBI. Il Nr. 215/2020)
vom 18. Mai 2020, die anladsslich der Zulassung einer subkutan zu verabreichenden Buprenorphin-
Depot-Formulierung (Buvidal®) erfolgte, war die OAT auf die orale Applikation der genannten Arz-
neimittel beschrankt. Mit der Anderung besteht keine gesetzliche Einschrinkung auf bestimmte
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Applikationsformen mehr, unverdandert bleibt jedoch die rechtliche Vorgabe, wonach die OAT nach
MaRgabe der drztlichen Wissenschaft und Erfahrung zu erfolgen hat (OGABS et al. 2017).

Der Wahl des wirksamsten bzw. passendsten Arzneimittels kommt insofern eine bedeutende Rolle
zu, als gut vertragliche und von Patientinnen/Patienten akzeptierte Arzneimittel ein wichtiger Fak-
tor fiir den Verbleib der Patientinnen/Patienten in Behandlung ist und die Haltequote einen we-
sentlichen Erfolgsparameter der OAT darstellt (Busch et al. 2021). Bei einigen Personen mit Opioid-
abhdngigkeit wurde selbst bei wiederholter Behandlung mit oralen Opioid-Agonisten kein zufrie-
denstellender Behandlungserfolg erzielt (CRISM 2019; Ferri et al. 2011; Strang et al. 2015). In Wien
benutzt eine Untergruppe von Patientinnen/Patienten die zur oralen Einnahme verschriebenen
Arzneispezialititen nicht bestimmungsgemaR, indem sie die Kapseln bzw. Tabletten auflosen und
im Anschluss injizieren. Dies ist Uber mehrere Jahre in Stichprobenuntersuchungen der Riick-
stdnde in Spritzen aus dem Spritzentausch in der Suchthilfe Wien gGmbH gut dokumentiert. Die
intravenése Anwendung von Substitutionsmitteln, die fiir die orale Applikation vorbereitet sind,
kann jedoch aufgrund der enthaltenen Begleitstoffe zu Folgeschdaden fiihren. Die Haufigkeit der
intravendsen Anwendung der Arzneispezialititen zeigt, dass bei vielen Betroffenen eine ausge-
pragte Priferenz fiir die intravendse Applikationsform besteht (Oviedo-Joekes et al. 2014). Eine
intravenése OAT ist in Osterreich derzeit nicht etabliert.

Optimierung, Individualisierung und Diversifizierung gelten in internationalen Empfehlungen als
Zielvorgaben fur die Qualitdtsstandards der OAT. In vielen Landern, darunter Deutschland (Haasen
et al. 2007), Belgien (Demaret et al. 2015), Schweiz (Perneger et al. 1998), UK (Strang et al. 2010)
oder Kanada (Oviedo-Joekes et al. 2016), wird Personen mit einer schweren Opioidabhangigkeit
eine heroingestiitzte Behandlung angeboten, bei der die Patientinnen und Patienten regelmaRig
intravenoses (i. v.) Diacetylmorphin erhalten, das mit dem StraRenheroin chemisch identisch, aber
frei von Verunreinigungen ist.

Diese Variante der i. v. OAT unter Aufsicht zielt in erster Linie darauf ab, die Gesundheit der Be-
troffenen zu verbessern, indem das Risiko einer Uberdosierung und andere drohende gesundheit-
liche und soziale Schaden im Zusammenhang mit dem fortgesetzten injizierenden Drogenkonsum
verringert werden. Ein weiteres Ziel besteht darin, Personen in eine Suchtbehandlung zu bringen,
die von weniger intensiven Behandlungen nicht profitiert haben oder die aus anderen Griinden
keinen Zugang zu anderen Behandlungsformen gefunden haben. Fiir Patientinnen und Patienten,
die von oralen Substitutionsmedikamenten wie Buprenorphin, Methadon und oralem Morphin mit
langsamer Wirkstofffreisetzung nicht profitieren, gibt es eine Reihe von Griinden, zu denen Ne-
benwirkungen, anhaltendes Verlangen (,Craving“) trotz optimaler Dosierung oder das Nichterrei-
chen einer therapeutischen Dosis zahlen. Wiederholte orale Behandlungsversuche ohne signifi-
kanten Nutzen bzw. Behandlungserfolg fiir diese Patientinnen und Patienten kdnnen zu negativen
gesundheitlichen und sozialen Folgen fiihren, einschlieRlich tédlicher und nichttédlicher Uberdo-
sierung(en) (Bansback et al. 2018).

Die i. v. OAT unter Aufsicht hat sich zwar in mehreren klinischen Studien hinsichtlich eines deutlich

verbesserten Gesundheitszustands und einer deutlich verbesserten Lebensqualitdt wie auch be-
ziglich einer deutlichen Reduktion des Erwerbs und Konsums illegal erworbenen Heroins und an-
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derer Substanzen (Krause et al. 2017; Vogel et al. 2013), einer Reduktion drogenbezogener De-
linquenz und einer Verbesserung der sozialen Funktionalitat (z. B. betreffend stabile Wohnver-
hdltnisse und eine hohere Beschaftigungsrate) als effektiv erwiesen (Banerjee/Wright 2020; Bell et
al. 2018; CRISM 2019; EMCDDA 2012; Ferri et al. 2011), dennoch stoRt sie haufig auf politischen
Widerstand. Breiten Teilen der Offentlichkeit ist es zudem nur schwer zu vermitteln, dass sich
diese Therapieangebote nicht als Versorgungseinrichtungen verstehen, die Heroin an heroinab-
hdngige Personen abgeben, sondern als strikt regulierte Behandlungskonzepte, die darauf abzie-
len, eine besonders schwer erreichbare und behandelbare Gruppe von Patientinnen und Patienten
in ein Behandlungssetting zu bringen (OGABS et al. 2017). Zudem ist Diacetylmorphin in vielen
Landern nicht im (legalen) Handel erhaltlich.

Im Gegensatz zu Diacetylmorphin ist das halbsynthetische Opioid Hydromorphon in den meisten
Landern wie auch in Osterreich zur Schmerzbehandlung zugelassen und kann als suchtgifthaltiges
Arzneimittel verordnet werden. Es wurden mehrere Studien veroffentlicht, die einen Vergleich zwi-
schen der i. v. OAT mit Diacetylmorphin (Heroin) und jener mit Hydromorphon anstellten.

Evidenz zur i. v. OAT mit Hydromorphon

Die randomisierte SALOME-Studie (Study to Assess Longer-term Opioid Medication Effectiveness)
hat 2016 in Kanada untersucht, ob die i. v. OAT mit Diacetylmorphin von Personen mit langjahriger
Opioidabhangigkeit durch eine solche mit Hydromorphon ersetzt werden kann (Oviedo-Joekes et
al. 2016). Das Ziel, die Anzahl der Tage zu senken, an denen die Teilnehmer:innen StraRenheroin
konsumierten, ist in beiden Studiengruppen gelungen. Zudem nahmen fast 80 Prozent der Patien-
tinnen und Patienten, die im Durchschnitt seit 15 Jahren opioidabhdngig gewesen waren, auch
nach sechs Monaten noch am Programm teil (Oviedo-Joekes et al. 2016). Insofern konnen die i. v.
OAT mit Diacetylmorphin und jene mit dem Schmerzmittel Hydromorphon als gleichwertig be-
trachtet werden. Dariiber hinaus zeigten die Ergebnisse einer Sekundaranalyse der SALOME-Studie,
dass es keine signifikanten Unterschiede in den Behandlungsergebnissen zwischen Mannern und
Frauen gab, mit Ausnahme einer besseren psychischen Gesundheit bei Frauen nach sechs Monaten
(Palis et al. 2017). Die Ergebnisse der NAOMI-Pilotstudie in Kanada ergaben eine dhnliche Halte-
guote, einen Riickgang des Konsums illegaler Drogen und nur wenige Sicherheitsrisiken (Oviedo-
Joekes et al. 2009; Oviedo-Joekes et al. 2010). Eine explorative Analyse der Patientensicherheit,
bei der Dosis und Haufigkeit der Inanspruchnahme berticksichtigt wurden, ergab auBerdem, dass
die Teilnehmer:innen, die mit Hydromorphon behandelt wurden, im Vergleich zu jenen, die mit
Diacetylmorphin behandelt wurden, seltener Adverse Events (AEs) oder Serious Adverse Events
(SAEs) aufwiesen (Oviedo-Joekes et al. 2017a).

Verfuigbare Studien lassen darauf schlieBen, dass die i. v. OAT mit Hydromorphon dhnlich wirksam
ist wie mit Diacetylmorphin und (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse durch eine betreute
Umgebung, die das derzeitige Modell fiir die i. v. OAT mit Hydromorphon und Diacetylmorphin
darstellt, sicher reduziert werden kénnen. Obwohl die Teilnehmer:innen die Behandlungsform mit
Diacetylmorphin gegeniiber jener mit Hydromorphon bevorzugten, konnten sie nicht zwischen
den beiden Medikamenten unterscheiden (Oviedo-Joekes et al. 2010). Demnach nahmen die Teil-
nehmer:innen beispielweise eher an, dass sie Hydromorphon erhielten, wenn sie die Wirkung des
Medikaments nicht mochten, unabhdngig davon, welches Medikament sie tatsdchlich erhielten
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(Oviedo-Joekes et al. 2017b). In ihrer retrospektiven Studie konnten Oviedo-Joekes et al. (2019)
jedoch zeigen, dass die Patientinnen und Patienten auch nach Beginn der Open-Label-Behandlung
mit Hydromorphon die hohen Haltequoten beibehalten konnten.

In Anbetracht moglicher politischer und gesellschaftlicher Kontroversen liber intravenose heroin-
gestitzte Behandlung wiirde die Verwendung eines bereits zugelassenen Medikaments wie inji-
zierbares Hydromorphon, fir das erste Erkenntnisse vorliegen, die Notwendigkeit und Hirden
einer bundesweiten Zulassung (wie sie in Deutschland und der Schweiz fiir Diacetylmorphin not-
wendig war) verringern. Darliber hinaus kann man davon ausgehen, dass ein bereits zugelassenes
Medikament nicht jene Art negativer Publicity auf sich zoge, die bei der Verschreibung von (phar-
mazeutischem) Heroin der Fall ware. Intravendse OAT wird unter direkter Betreuung und Aufsicht
durch medizinische Fachkrafte angeboten - mit dem Ziel, Personen zu erreichen und zu behan-
deln, die eine strukturiertere Form der Betreuung bendtigen. Diese Betreuung gewahrleistet die
Patientensicherheit (z. B. ein Eingreifen bei Atemdepressionen vor Ort), und der tigliche Kontakt
mit medizinischen Fachkraften und anderen Gesundheitsdienstleisterinnen und -dienstleistern er-
leichtert den Beziehungsaufbau mit den Patientinnen und Patienten (Bell 2014). Da 77,8 Prozent
der Studienteilnehmer:innen von Oviedo-Joekes et al. (2019) an mindestens 28 von 30 Tagen im
Vormonat (nach 90 Tagen) die OAT in Anspruch nahmen, schliefen die Autorinnen und Autoren
der Studie auch darauf, dass Open-Label-Hydromorphonprogramme, die dhnliche Behandlungs-
ansatze wie jene der kanadischen Crosstown Clinic in Vancouver verfolgen, in der Lage sind, Pa-
tientinnen und Patienten mit einer schweren Opioidabhdngigkeit zu erreichen, zu behandeln und
in Behandlung zu halten.

Auftrag

Vor diesem Hintergrund plant die Suchthilfe Wien gGmbH eine Machbarkeitsstudie zur Umsetzung
und Sicherheit einer OAT mit intravends verabreichtem Hydromorphon. Im Rahmen dieser Pilot-
studie soll geprift werden, ob in Wien eine patientenorientierte, den Bedirfnissen der i. v. appli-
zierenden Klientel mehr angepasste Vorgehensweise machbar ist und ob sie die Bindung an das
Versorgungsangebot erhoht, die Reintegration unterstiitzt sowie zur gesundheitlichen Stabilisie-
rung beitragt.

Das Kompetenzzentrum Sucht der Gesundheit Osterreich Forschungs- und Planungs GmbH (GO FP)
verfligt liber eine ausgewiesene Expertise betreffend suchtspezifische Forschungsprojekte und
Evaluationsstudien sowie beziiglich der Schaffung von Datengrundlagen zur Umsetzungs- und
Entscheidungsunterstiitzung. Aus diesem Grund wurde das Kompetenzzentrum Sucht von der
Suchthilfe Wien gGmbH mit der Durchfithrung eines Scoping Reviews liber mdgliche Barrieren und
forderliche Faktoren in der Durchfiihrbarkeit einer intravendsen Opioid-Agonisten-Therapie mit
Hydromorphon im Kontext Wiens beauftragt.
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2 Methodisches Vorgehen

Die Erstellung eines Scoping Reviews hat zum Ziel, den aktuellen Stand in einem heterogenen
Forschungsfeld zu biindeln und dabei sowohl Methoden als auch Ergebnisse bisheriger Forschung
darzustellen. Dies erfolgt zum Teil unter Ausfiihrung derselben - jedoch zum Teil verkirzten -
Arbeitsschritte wie bei ausfihrlichen Literaturrecherchen.

Die Vorgangsweise zur Erstellung basiert auf dem Ansatz von Arksey/O'Malley (2005), der einen
gangigen Rahmen zur Realisierung von Scoping Reviews bildet. Die folgenden fiinf Schritte leiten
den Forschungsprozess:

Festlegung der Forschungsfrage

Identifikation relevanter Studien

Auswahl relevanter Studien

Datenextraktion / Darstellung der Daten
Zusammenfassung und Berichterstattung der Ergebnisse

Ui A W N —

Die Darstellung von Methodik und Ergebnissen folgt dem PRISMA-Framework (PRISMA = Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) fiir Scoping Reviews (PRISMA-ScR)
(Tricco et al. 2018).

2.1 Zielsetzung und Fragestellungen

Ziel des vorliegenden Scoping Reviews ist es, den internationalen Forschungsstand zu intravendser
Opioid-Agonisten-Therapie mit Hydromorphon oder anderen Opioiden systematisch herauszuar-
beiten und folgende Forschungsfragen zu beantworten:

»  Welche Studien haben die Durchfiihrbarkeit und Implementierung injizierbarer Opioid-Ago-
nisten-Therapie bei Personen mit langfristiger schwerer Opioidabhangigkeit untersucht?

»  Welche i. v. OAT-Substanzen (i. v. Hydromorphon, i. v. Diacetylmorphin) wurden untersucht?

»  Wie werden die Aspekte der Durchfiihrbarkeit und Implementierung in diesen Studien kon-
zeptualisiert?

Kapitel 2 / Methodisches Vorgehen 5



2.2 Einschlusskriterien

Einbezogen wurden alle Studien, die folgende Inklusionskriterien erfiillen:

Tabelle 2.1:
Ein- und Ausschlusskriterien

Kriterium Einschluss Ausschluss
Population Personen mit langfristiger schwerer Opioid- | Personen mit einer anderen (schweren) Sub-
abhangigkeit und intraven6sem Opioid- stanzabhdngigkeit sowie ohne intravendsen
konsum Opioidkonsum
Konzept Informationen tber die Durchfiihrbarkeit ausschlieRlich Studienergebnisse zur Wirk-

und Implementierung injizierbaren Hydro- | samkeit und/oder Sicherheit injizierbaren
morphons oder Diacetylmorphins zur OAT | Hydromorphons oder Diacetylmorphins zur

bei Personen mit langfristiger schwerer OAT bei Personen mit langfristiger schwerer
Opioidabhangigkeit Opioidabhangigkeit
Kontext keine Einschrankungen bzgl. Publikations- | —

jahr, geografischer Lage oder Behand-
lungssetting

Studientypen Primédr- und Sekundarstudien einschlieBlich | —
RCTs, Quasiexperimente, Beobachtungs-

studien, qualitative Studien, systematische
Reviews, Projektberichte und graue Literatur

OAT = Opioid-Agonisten-Therapie, RCTs = randomized controlled trials

Quelle: PCC Framework, empfohlen vom Joanna Briggs Institute for Scoping Reviews (Peters et al. 2015)

2.3 Suchstrategie

Die Suchstrategie wurde mit Unterstiitzung erfahrener Expertinnen/Experten des GOG-
Literaturservice-Teams erarbeitet und erfolgte in Abstimmung mit der Auftraggeberin. Flr die Re-
cherche relevanter Studien wurden die englischsprachigen Fachdatenbanken MEDLINE und Psyc-
Info (via Ovid) genutzt. Erganzend erfolgte eine Suche nach grauer Literatur' in Google Scholar.
Die Suche wurde weder zeitlich noch nach bestimmten Studientypen eingeschrankt.

Fir die Datenbankrecherche wurde eine Suchsyntax definiert, welche die Kernbegriffe ,hydromor-
phon®, ,substitution” und ,feasibility” und deren Synonyme sowie ihnen verwandte Begriffe kom-
biniert. Daflir wurde die Definition von Bowen et al. (2009) fiir Feasibility-Studies verwendet, wo-
nach diese durchgefiihrt werden kénnen, um eines oder mehrere der folgenden Elemente zu mes-
sen: acceptability, service use, demand, implementation, practicality, adaptation, integration, ex-

T Graue Literatur wird gemeinhin definiert als ,Informationen, die auRerhalb der traditionellen Veréffentlichungs- und Ver-
breitungskandle produziert werden“ und kann Quellen wie ,Berichte, Strategiepapiere, Arbeitspapiere, Newsletters, Regie-
rungsdokumente, Reden, White Papers, Stadtentwicklungsplane und so weiter" umfassen.“ (McKenzie 2020).
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pansion, and/or limited efficacy testing. Um eine mdoglichst groRe Bandbreite an Treffern zu er-
halten, wurden neben diesen Oberbegriffen zusatzlich Schlagworter zu Behandlungs- und Verab-
reichungsformen und spezifische Patientencharakteristika inkludiert. Die Begriffe innerhalb der
Schlagwortgruppen wurden mit ,OR" verknlpft, die jeweiligen Schlagwortgruppen im Anschluss
mit ,AND". Identifiziert wurden somit Studien, die jeweils mindestens einen der Begriffe aus jeder
der Schlagwortgruppen enthalten. Der Suchterm wurde den jeweiligen Gegebenheiten und Such-
optionen der Fachdatenbanken angeglichen.

Zur Identifizierung relevanter Literatur wurden Schlagwortgruppen mit Begriffen zu folgenden
Themenblocken gebildet:

»  Substanz: ,opioid®, ,opiate”, ,heroin®, ,diacetylmorphine®, ,diamorphine“, ,hydromorphon®,
,hydromorphine“, lhydromorphin“, Jpharmaceutical opioids“ und ,opioid medication“

»  Pathologie: ,addiction”, ,dependence®, ,disorder, ,use®, ,misuse®, ,abuse®, ,illicit drug use®,
,opioid use disorder (OUD)“, ,substance use disorder (SUD)" und ,consumption®

»  Patientencharakteristika: ,opioid user, ,opiate user, ,substance user”, ,drug user”, ,people
who inject drugs (PWID)", ,people who use drugs (PWUD)“, ,people who use opioids (PWUO)“
und ,addict”

»  Verabreichungsweg: ,inject, ,injecting“, ,injectable®, ,intravenous” und ,parenteral®.

»  Behandlungsform: ,substitution“, ,maintenance®, ,agonist®, ,heroin-assisted“, ,HeGeBe",
.prescription®, ,prescribing®, ,assisted”, ,supervised, ,treatment®, ,onsite", ,dispensing®,
,distribution®, ,distributing®, ,supply®, ,OAT", ,OST*, ,OMT" und ,program*

»  Elemente in Bezug auf Durchfuhrbarkeit: ,pilot, ,model“, ,feasibility”, ,acceptability”, ,de-
mand®, ,implementation®, ,practicality”, ,adaptation®, ,integration®, ,expansion®, ,pre-imple-
mentation®, ,barriers”, facilitators®, ,practice, ,uptake®, ,engagement”, ,access”, ,utility”,
.workability“, ,safety, ,operation®, ,setting“, ,precondition®, ,prerequisite, ,requirement”,
,stakeholder®, ,eligibility“ und ,suitability”.

Um zusatzliche Informationsquellen und graue Literatur fiir den Scoping Review zu identifizieren,
wurden zudem die Referenzen der eingeschlossenen Artikel und der gefundenen Reviews liber-
prift (Schneeballsystem; forward citation search), Berichte von Stadten und Gesundheitsorganisa-
tionen gesucht und weitere Expertinnen/Experten kontaktiert.

Der Recherchezeitraum erstreckte sich von 1. September bis 28. Oktober 2022.

2.4 Auswahl relevanter Studien

Die Auswahl relevanter Studien erfolgte auf Basis vorab festgelegter Ein- und Ausschlusskriterien.
Das Leitkriterium war, dass es sich um einen Forschungsartikel handelt, in dem unter anderem die
Durchfiihrbarkeit und Implementierung einer Therapie mit injizierbarem Hydromorphon oder Di-
acetylmorphin fiir die Behandlung langfristiger schwerer Opioidabhdngigkeit beschrieben wurde.

Die durch die Suche identifizierten Quellen durchliefen einen mehrstufigen Screeningprozess, im
Zuge dessen zundchst alle Duplikate entfernt wurden. Dann wurden die Quellen anhand ihres
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Titels und Abstracts hinsichtlich der Einschlusskriterien selektiert. AnschlieRend wurden fiir die
verbliebenen Publikationen die Volltexte beschafft und wiederum hinsichtlich der Einschlusskrite-
rien geprift. Nach dem Titel- und Abstractscreening wurden die Daten aus den ausgewahlten Stu-
dien geclustert und tabellarisch dargestellt sowie die wichtigsten Ergebnisse und Schlussfolge-
rungen zusammengefasst.

2.5 Datenextraktion und Ergebnissynthese

Die als relevant eingestuften Treffer wurden in eine Extraktionstabelle Uberfiihrt, in der sowohl
die bibliografischen Fakten als auch die wesentlichen Inhalte der Studien enthalten sind. Die Er-
gebnisdarstellung erfolgte anhand textueller und tabellarischer Darstellungen der Studienmerk-
male. Aspekte der Durchfiihrbarkeit und Implementierung wurden in die folgenden drei themati-
schen Gruppen unterteilt

» ldentifikation verschiedener Interessengruppen
»  rechtliche und ethische Aspekte
» Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen
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3 Ergebnisse

3.1 Studienauswahl und -eigenschaften

Das Vorgehen bei der Literaturrecherche ist der Abbildung 3.1 zu entnehmen. Insgesamt wurden
1.618 Treffer durch die Datenbanksuche und zusatzliche Handrecherche identifiziert, deren
Abstracts auf Eignung geprift wurden. Nach Ausschluss aller als nicht relevant erachteter Texte
konnten 86 Publikationen einem Volltextscreening unterzogen werden, von denen 48 Studien aus-
geschlossen. Somit wurden 27 Publikationen in den Review einbezogen.

Die Studiencharakteristika mit ihren wesentlichen Merkmalen sind in Tabelle 3.1 dargestellt. Die
eingeschlossenen Publikationen wurden zwischen 1992 und 2022 in englischer und deutscher
Sprache publiziert und stammen berwiegend aus dem englischsprachigen Raum (USA, Kanada,
Vereinigtes Konigreich, Australien). Aspekte der Durchfiihrbarkeit und Implementierung wurden
in den Publikationen zum GroRteil in Bezug auf i. v. Diacetylmorphin (21/27) untersucht, bei drei
Studien stand i. v. HDM im Fokus, bei drei weiteren sowohl i. v. HDM als auch i. v. DAM.
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Abbildung 3.1:
PRISMA-Flussdiagramm fir die Studienauswabhl
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Tabelle 3.1:

Beschreibung der eingeschlossenen Studien

Erstautor:in, Publikationsjahr

Bammer et al. (1999)

Bammer (1993)

Bammer/McDonald (1992),
Bammer/McDonald (1994)

Bammer/Gerrard (1992)

Belackova et al. (2019)

Blanken et al. (2010)

Carnwath (2005)
Eydt et al. (2021)

Gartry et al. (2009)

Gilvarry (2005)

Krausz (2007)

Lawrence et al. (2000)

Lintzeris (2009)

Lintzeris et al. (2006)

Maghsoudi et al. (2020)

March et al. (2006)

March et al. (2004)

Marchand et al. (2020)

Mayer et al. (2020)

Oviedo-Joekes et al. (2010)
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Land
AU
AU

AU

AU

NL

UK
CA

CA

UK

DE

AU

UK

UK

CA

ES

ES

CA

CA

CA

Titel
The Heroin Prescribing Debate: Integrating Science and Politics

Should the controlled provision of heroin be a treatment option?
Australian feasibility considerations

Feasibility Research into the Controlled Availability of Opioids
Stage 2

Feasibility Research into the Controlled Availability of Opioids
Stage 2. Issues for designing and evaluating a ‘heroin trial’.
Three discussion papers

Heroin Treatment - New Alternatives, Proceedings of a one-day
seminar

Learning from the past, looking to the future - Is there a place
for injectable opioid treatment among Australia’s responses to
opioid misuse?

Heroin-assisted treatment in the Netherlands: History, findings,
and international context

Heroin prescription: a limited but valuable role

Service delivery models for injectable opioid agonist treatment in
Canada: 2 sequential environmental scans

NAOMI: The trials and tribulations of implementing a heroin as-
sisted treatment study in North America

Commentary on: New guidelines for prescribing injectable heroin
in opiate addiction

Heroingestutzte Behandlung - Basisversorgung oder Ultima ratio
im internationalen Vergleich

‘Sending the wrong signal’: Analysis of print media reportage of
the ACT heroin prescription trial proposal, August 1997

Prescription of heroin for the management of heroin depend-
ence: current status

Methodology for the Randomised Injecting Opioid Treatment
Trial (RIOTT): evaluating injectable methadone and injectable
heroin treatment versus optimised oral methadone treatment in
the UK

Expanding access to diacetylmorphine and hydromorphone for
people who use opioids in Canada

Controlled trial of prescribed heroin in the treatment of opioid
addiction

[The experimental drug prescription program in Andalusia
(March et al.): procedure for recruiting participants]

Building healthcare provider relationships for patient-centered
care: A qualitative study of the experiences of people receiving
injectable opioid agonist treatment

Motivations to initiate injectable hydromorphone and diacetyl-
morphine treatment: A qualitative study of patient experiences in
Vancouver, Canada

Double-blind injectable hydromorphone versus diacetylmorphine
for the treatment of opioid dependence: a pilot study

Substanz

i.v. DAM

V.

DAM

. DAM

. DAM

. DAM

DAM

. HDM/

DAM
DAM

. DAM

DAM

. DAM

DAM

. DAM

. HDM

DAM

. DAM

. HDM/

DAM

. HDM/

v. DAM

. HDM
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Erstautor:in, Publikationsjahr Land Titel Substanz

Oviedo-Joekes et al. (2015) CA The SALOME study: recruitment experiences in a clinical trial of- | i. v. HDM
fering injectable diacetylmorphine and hydromorphone for opi-
oid dependency

Springer (2007) DE/AT | Heroingestiitzte Behandlung: drogenpolitische Aspekte i.v. DAM

Uchtenhagen (2010) CH Heroin-assisted treatment in Switzerland: a case study in policy i.v. DAM
change

van den Brink et al. (1999) NL Medical co-prescription of heroin to chronic, treatment-resistant i. v. DAM

methadone patients in the Netherlands
Wodak (1997) AU Public health and politics: the demise of the ACT heroin trial i. v. DAM

ZIS (2006) DE Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestiitzten Be- i.v. DAM
handlung Opiatabhdngiger - eine multizentrische, randomisierte,
kontrollierte Therapiestudie. Abschlussbericht der klinischen
Vergleichsstudie zur Heroin- und Methadonbehandlung

i. v. HDM = injizierbares Hydromorphon, i. v. DAM = injizierbares Diacetylmorphin

Darstellung: GOG/OBIG
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3.2 Ergebnissynthese

3.2.1 Identifikation verschiedener Interessengruppen

Tabelle 3.2:
Interessengruppen
Erstau- Land Sub- Gesellschaft Wissenschaft Politik Medien Stadte Gesundheits- (Ex-)Konsu-
tor:in stanz dienstleister:in- mierende
(Jahr) nen
Bammer AU i. v. DAM | Der offentliche Thematik in Die Bekanntmachung der therapeutische Ermittlung
(1993) Diskurs zu dieser den Agenden | Stufe-I-Studie fihrte zu Beziehung: un- von Fakto-
Zeit war von der politi- Leserbriefen von Gegne- terschiedliche ren, die bei
Misstrauen ge- schen Par- rinnen/Gegnern, die Erwartungen, der Ent-
genuiber Exper- teien nur nicht durch Briefe von die sich im scheidung,
tinnen/Experten wenig ent- Befiirworterinnen/Befiir- Laufe der Zeit den Heroin-
gepragt. halten, wo- wortern ausgeglichen auch andern konsum ein-
mit sich nur wurden. kéonnen zustellen,
wenig politi- als wichtig
scher Nutzen erachtet
erzielen werden,
lasst, Druck- mogliche
austibung Auswirkun-
auf Politi- gen einer
ker:innen Heroinstudie
auf diese
Faktoren
Blanken NL i. v. DAM Durchfiithrung von
et al. Baseline- und
(2010) Follow-up-Asse-
ments zur Feststel-
lung negativer
Auswirkungen auf
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Erstau-
tor:in
(Jahr)

Belackova
et al.
(2019)

Gartry et
al. (2009)

14

Land

AU

CA

Sub-
stanz

i.v. DAM

i.v. DAM

Gesellschaft

Mediziner:innen,
die sich fur Be-
handlung aus-
sprechen,

als ,Teil der In-
dustrie”

Unterscheidung
zwischen Phar-
makologie und
Phdanomenologie,
wenn es darum
geht, die Men-
schen tber Opi-
oidabhangigkeit
aufzuklaren

Wissenschaft

Spagat zwischen der
Konzeption einer Studie,
die politisch akzeptabel
ist, gleichzeitig aber die
wissenschaftliche Integri-
tat wahrt; Bewertung der
Behandlungsmethode
und Entwicklung eines
Studienplans durch eine
Arbeitsgruppe aus Be-
handlungsexpertinnen/

Politik

Einbindung
von Ent-
scheidungs-
tragerinnen/
-tragern, die
fur die Fi-
nanzierung
von OAT zu-
standig sind,
in weitere
Diskussionen
tiber die Ak-
zeptanz und
Durchfihr-
barkeit die-
ser Behand-
lungsmodali-
tat

spezifische
Anforderun-
gen des Ge-
sundheitsmi-
nisteriums in
Bezug auf
die Infra-
struktur der
Einrichtung

Medien

Negativkampagnen der
Boulevardpresse (Studie
wiirde ,Drogensiichtige
belohnen/finanzieren®)

Berichterstattung liber
die geplante Studie, be-
vor das Studienteam
aufgrund des laufenden
Ethikantrags die M6g-
lichkeit hatte, Einzelhei-
ten zu kommentieren;
groRe Aufmerksamkeit
in lokalen, nationalen
und internationalen Me-
dien, Notwendigkeit

Stadte

Sicherheit und 6f-
fentliche Ordnung
/ Ruhestérung in
allen Stadtvierteln,
in denen neue He-
roinvergabestellen
eingerichtet wur-
den

spezifische Anfor-
derungen an das
Studienteam, u. a.
Einrichtung einer
24-h-Notfall-Tele-
fonnummer, Erstel-
lung eines ,good
neighbour agree-
ments“, das alle
Studienteilneh-

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

(Ex-)Konsu-
mierende

© GOG 2023, Scoping Review: Intravendse Opioid-Agonisten-Therapie mit Hydromorphon



Erstau-
tor:in
(Jahr)

Gilvarry
(2005)

Lawrence
et al.
(2000)
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Land

UK

AU

Sub-
stanz

i. v. DAM

i.v. DAM

Gesellschaft

Einbettung von
Argumenten fur
eine versuchs-
weise Verschrei-
bung von i. v.
DAM in eine um-

Wissenschaft

-experten, Forscherin-
nen/Forschern und Bio-
ethikerinnen/-ethikern

Reframing der Debatte:
Verwendung eines sehr
begrenzten Repertoires
an Argumenten durch
Beflirworter:innen der
Studie, die enger mitein-
ander verknupft waren

Politik

und Sicher-
heitsvorkeh-
rungen

Medien

einer strategischen, wis-
senschaftlich fundierten
Kommunikation und
breiten Offentlichkeits-
arbeit durch das Stu-
dienteam; Einbindung
eines Kommunikations-
beraters fiur den Text der
Website, Presseaussen-
dungen, Medienanfra-
gen, Interviews und Pra-
sentationen

Berichterstattung des
,Daily Telegraph® unter-
schied sich sowohl
quantitativ als auch qua-
litativ von jener ver-
gleichbarer Zeitungen;

Stadte

mer:innen unter-
schreiben mussten,
Griindung eines
beratenden Nach-
barschaftsaus-
schusses fur alle
interessierten
Gruppen in der
Umgebung

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

mangelnde
Fortbildung und
fehlende (perso-
nelle) Ressour-
cen kénnen
Grund fur
Zuruckhaltung
bei der Ver-
schreibung von
i. v. DAM sein;
Ermdoglichung
innovativer
Behandlungen,
um Qualitat
und Angebot zu
verbessern, im
Interesse der
Anbieter:innen

(Ex-)Konsu-
mierende
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Erstau-
tor:in
(Jahr)

Krausz
(2007)

Maghsou-

di et al.
(2020)

16

Land

DE

CA

Sub-
stanz

i.v. DAM

i.v.
HDM

Gesellschaft

fassendere, ko-
hdrente Vision
der Drogenpoli-
tik; Glaubwiir-
digkeit der Uber-
zeugung, dass
Studie letztlich
zur Legalisierung
von Heroin fith-
ren wiirde

heroingestutzte
Behandlung als
Teil einer Ge-
samtstrategie
zum Umgang mit
Drogenabhan-
gigkeit, die Gber
die Nachhaltig-
keit der Veran-
derungen ent-
scheidet

Wissenschaft

als die Argumente der
Gegner

Forschung sowohl als
Katalysator komplizierter
Projekte wie als theore-
tischer, reflektierender
Faktor, der hilft, aus den
Erfahrungen die zutref-
fenden Konsequenzen
zu ziehen

Politik

Anerkennung
von HDM als
OAT und Si-
cherstellung
der finanzi-
ellen Abde-
ckung

Medien

Darstellung der Pilotstu-
die, ihrer Befuirworter
und Heroinkonsumie-
render in einer Weise,
die moralische Empo6-
rung hervorrief; Refra-
ming der Debatte

Stadte

unmittelbare Ein-
bindung von Ver-
treterinnen/Vertre-
tern der Stadte und
Bundesldnder im
gesamten Studien-
verlauf; personli-
ches, finanzielles
und strukturelles
Engagement der
beteiligten Kom-
munen

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

Etablierung von
nationalen Leit-
linien, Schulun-
gen und Fortbil-
dungen, um das
Wissen liber
HDM und die
Bereitschaft zu
seiner Ver-
schreibung zu
erhéhen und
Missbrauchsbe-
denken zu ver-
ringern

(Ex-)Konsu-
mierende

Einbindung,
um die bes-
ten Ansadtze
fir eine op-
timale The-
rapietreue

zu finden
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Erstau-
tor:in
(Jahr)

March et
al. (2004)

Mayer et
al. (2020)

Oviedo-
Joekes et
al. (2010)

Oviedo-
Joekes et
al. (2015)
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Land

ES

CA

CA

CA

Sub-
stanz

i. v. DAM

i.v.
HDM/
i. v. DAM

i.v.
HDM

i.v.
HDM

Gesellschaft

Wissenschaft

Politik

HDM als
relevante
Alternative
zu DAM, da
politische
Griinde und
Stigmatisie-
rung die
Verwendung
von DAM
verhindern
kénnen

Medien

einheitliche Botschaften
und Informationen lber
die Studie in den Me-
dien, im Informations-
material und innerhalb
des Teams; zielgruppen-
spezifische, aber den-
noch einheitliche Infor-
mationen fir Teilneh-
mer:innen und Gesund-
heitsdienstleister:innen

Stadte

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

Stigmatisierung
arztlich-ver-
schriebenen
,Heroin“-Kon-
sums, welche
die Akzeptanz in
vielen Settings
einschranken
kann

Besorgnis
daruber, dass
Patienten er-

(Ex-)Konsu-
mierende

Rekrutie-
rung mit
Peers, um
Kontakt mit
Konsumie-
renden her-
zustellen,
die sonst
keine Ge-
sundheits-
und Sozial-
dienste auf-
suchen

Erfahrungen
mit konven-
tionellen Be-
handlungs-
modalitaten
als Haupt-
motivation
fari. v. OAT

Einbindung
der Commu-
nity vor und
nach der

17



Erstau-
tor:in
(Jahr)

Springer
(2007)

Uchten-
hagen
(2010)

18

Land

DE/
AT

CH

Sub-
stanz

i. v. DAM

i. v. DAM

Gesellschaft

Widerstand von
vielen Seiten:
Teile der Justiz,
Klerus, Elternor-
ganisationen;
Bildung eines
Linformellen
Netzwerks* von

Wissenschaft

Zusammenfiihrung poli-
tischer und wissen-
schaftlicher Interessen:
RCT, detailliertes Studi-
enprotokoll, unabhan-
gige Gruppe von For-
schenden, externer wis—
senschaftlicher Beirat

Politik

lange Vor-
laufzeiten,
um politische
Willensbil-
dung zu be-
treiben; Not-
wendigkeit
einer zu-
stimmenden
Haltung der
Entschei-
dungstra-
ger:innen,
um Projekte
dieser Art
implemen-
tieren zu
kénnen

Einbindung
aller wichti-
gen politi-
schen und
professionel-
len Akteurin-
nen/Akteure
in Nationalen
Konferenzen

Medien

Offnung der Debatte fiir
die Medien und Offent-
lichkeit durch Veroffent-
lichung der Konferenz-
berichte, die zu breiter
Akzeptanz fuhrte

Stadte

unterschiedliche
Haltungen zu dro-
genpolitischen Fra-
gen: deutschspra-
chige Kantone am
starksten von den
stadtischen Dro-
genszenen betrof-
fen, franzo6sisch-

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

folgreiche Be-
handlungen ab-
brechen, um
sich fur die Stu-
die zu qualifi-
zieren

Einbindung aller
wichtigen politi-
schen und pro-
fessionellen Ak-
teure in Natio-
nalen Konferen-
zen zur Drogen-
politik; Wider-
stand von eini-
gen Fachleuten

(Ex-)Konsu-
mierende

Rekrutie-
rungsphase
und fir die
Bildung von
Partner-
schaften mit
wichtigen
Einrichtun-
gen
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Erstau-
tor:in
(Jahr)

van den
Brink et
al. (1999)

Wodak
(1997)

Kapitel 3 / Ergebnisse

Land

NL

AU

Sub-
stanz

i.v. DAM

i.v. DAM

Gesellschaft

Abstinenzbefiir-
worterinnen/-be-
furwortern

gescheiterte
Durchfihrung
eines wichtigen,
aber umstritte-
nen wissen-
schaftlichen For-
schungsprojekts,
weil sich 51 %
der Teilneh-
mer:innen einer
Biirgerbefragung
dagegen aus-
sprachen

Wissenschaft

Einholung von Feedback
zum Studienprotokoll
von mehreren internatio-
nalen Expertinnen/Ex-
perten, intensiver Ideen-
und Erfahrungsaus-
tausch mit dem Schwei-
zer Studienteam; Einar-
beitung der Diskussions-
ergebnisse in das finale
Studienprotokoll

gescheiterte Durchfiih-
rung sendet eine deutli-
che Botschaft an medizi-
nische Forscher:innen in
Australien: Sechs Jahre
sorgfaltiger wissen-
schaftlicher Arbeit an ei-
nem bedeutenden Ge-
meinschaftsproblem,
weitreichende Konsulta-
tionen, Veroffentlichun-
gen in hochwertigen
Peer-reviewed Journals
zum einen sowie zum
anderen die Unterstit-
zung durch die Arzte-
kammer, Prasidenten

Politik

zur Drogen-
politik; Wi-
derstand
rechtsorien-
tierter politi-
scher Par-
teien

positive Be-
richte aus CH
als Grund-
stein fur die
Veranlassung
der Studie
durch den
Gesund-
heitsminister

Medien

gescheiterte Durchfiih-
rung aufgrund einer an-
haltenden Kampagne der
Diffamierung und Fehl-
information durch die
Medien

Stadte

und italienisch-
sprachige Kantone
waren weniger ge-
neigt, ihre traditio-
nell konservativen
Einstellungen zu
andern (mit Aus-
nahme von Genf)

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

aus dem Bereich
der abstinenz-
orientierten Be-
handlung

(Ex-)Konsu-
mierende
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Erstau-
tor:in
(Jahr)

ZIS
(2006)

Land

DE

Sub-
stanz

i. v. DAM

Gesellschaft

Bildung lokaler
Arbeitskreise auf
regionaler Ebene,
in denen die re-
levanten ortli-
chen Institutio-
nen und Einrich-
tungen vertreten
waren, um ein
HoéchstmaR an
Akzeptanz und
praktikabler
Durchfiihrung zu
sichern

Wissenschaft

medizinischer Hoch-
schulen, zahlreiche fuh-
rende Vertreter:innen
der Arzteschaft, Polizei-
kommissare, Leiter:in-
nen der Staatsanwalt-
schaft und durch einen
koniglichen Kommissar
sind nicht genug.

enge Kooperation und
Abstimmung mit lokalen
wissenschaftlichen Insti-
tuten und externem Mo-
nitoring; Einrichtung ei-
nes wissenschaftlichen
Beirats mit nationalen
und internationalen Ex-
pertinnen/Experten auf-
grund der hohen wis-
senschaftlichen Bedeu-
tung und der zu erwar-
tenden Aufmerksamkeit
einer kritischen (Fach-)
Offentlichkeit

Politik

Medien

Stadte

verbindliche
Kooperation mit
Gesundheitsminis—
terium, beteiligten
Stadten und Bun-
deslandern sowie
Organisation und
Begleitung des Ge-
samtablaufs

Gesundheits-
dienstleister:in-
nen

(Ex-)Konsu-
mierende

i. v. HDM = injizierbares Hydromorphon, i. v. DAM = injizierbares Diacetylmorphin

Darstellung: GOG/OBIG
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3.2.2 Rechtliche und ethische Aspekte

Tabelle 3.3:

Rechtliche und ethische Aspekte

Erstautor:in (Jahr)

Bammer (1993)

Bammer/McDonald
(1992)

Belackova et al.
(2019)

Eydt et al. (2021)

Gartry et al. (2009)

Krausz (2007)

Lintzeris (2009)

Kapitel 3 / Ergebnisse

Land

AU

AU

AU

CA

CA

DE

AU

Sub-

stanz
i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
HDM/
i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

Regulierungen/Gesetze

Erfilllung einer Reihe rechtlicher Anforderungen und Anderungen
von Gesetzen, um i. v. DAM als medizinisch kontrollierte Heroin-
quelle verfligbar zu machen

zivilrechtliche Haftung Forschender oder klinischen Personals bei
Fahrlassigkeit bzgl. Verletzung der Sorgfaltspflicht gegeniiber ei-
nem:einer Studienteilnehmer:in oder einer anderen Person, die von
der Studiendurchfiihrung betroffen ist

beschrankter Zugang zu DAM, weil das Produkt aufgrund von Vor-
schriften nur von lizenzierten Handlern des Schweizer Herstellers
importiert werden kann

spezifische Anforderungen des Gesundheitsministeriums (Health
Canada) in Bezug auf die Infrastruktur der Einrichtung und auf Si-
cherheitsvorkehrungen

Ethische Uberlegungen und Beendigung der Studie

Aufklarung/Zustimmung: Inwiefern kénnen abhdngige Personen
rationale Entscheidungen lber die Abwdgung zwischen den posi-
tiven und negativen Auswirkungen des Drogenkonsums treffen?

Fehlen einer Strategie fir die Beendigung der Pilotstudie (Behand-
lungsabschluss/-beendigung, Moglichkeiten der Weiterbehand-
lung)

Umstieg auf Methadon: Studienteilnehmer:innen mussten die
Behandlung abbrechen, da das Studienteam DAM auRerhalb des
klinischen Studienzeitraums rechtlich nicht weiter verschreiben
durfte

Ethikvoten haben diese Forschung tberall ermdéglicht, und es
wurden besonders strenge methodische Anforderungen gestellt.
Eine Verweigerung solch effektiver therapeutischer Moglichkeiten
aus ideologischen Griinden ist unethisch und stellt Grundprinzi-
pien des Verhaltnisses von Wissenschaft und Gesundheitspolitik
infrage.

AusmaB, in dem Patientinnen/Patienten zum Ubergang zu nicht-
intravendsen Behandlungsmodalitaten ermutigt werden sollten
(Frage, ob es sich bei der i. v. OAT um eine Langzeitbehandlung
z. B. fir 210 Jahre oder eine Ubergangslésung handelt); Priorisie-
rung der Ressourcen innerhalb eines Behandlungssystems: i. v.
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Erstautor:in (Jahr)

March et al. (2006)

Oviedo-Joekes et al.

(2015)

Springer (2007)

Uchtenhagen
(2010)

ZIS (2006)

Land

ES

CA

DE/
AT

CH

DE

Sub-
stanz

i.v.
DAM
i.v.
HDM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

Regulierungen/Gesetze

Erfillung mehrerer Sicherheitsvorkehrungen, um die erforderliche
Ausnahmegenehmigung gemdR Abschnitt 56 des kanadischen Con-
trolled Drugs and Substances Act zu erhalten, welche es dem Stu-
dienteam erlaubte, kontrollierte Betaubungsmittel fiir wissenschaft-
liche Zwecke zu verwenden

Forderung nach einem adaquaten gesetzlichen Rahmen fiir die Be-
handlungsversuche bzw. die Etablierung einer standardisierten Me-
thode; Registrierung der Substanz als Arzneimittel und die Position
der internationalen Suchtmittelkontrolle als zentrale Fragen fur die
Planung des zukiinftigen Einsatzes von i. v. DAM; Antrag auf euro-
paweite Zulassung der Substanz als Arzneimittel und insbesondere
auch fur ihre Verwendung innerhalb der OAT als zweckmaRige Vor-
gangsweise

Beauftragung von zwei Gutachten beim Bundesamt fiir Justiz Gber
die rechtliche Machbarkeit und die Bedingungen fiir die Verschrei-
bung von Heroin mit dem Ergebnis, dass der Versuch sowohl mit der
nationalen Gesetzgebung als auch mit den internationalen Konven-
tionen der Vereinten Nationen vereinbar ist; Schritte, um vom wis-
senschaftlichen Experiment zur Routinebehandlung zu gelangen:
Zulassung von i. v. DAM als OAT-Medikament (2001); Aufnahme der
i.v.i.v. OAT als Krankenkassenleistungen (2002), eine vorlaufige
Rechtsgrundlage fiir die i. v. OAT (1997) und schlieRlich eine end-
gultige Grundlage durch die Revision des Betaubungsmittelgesetzes
(2008)

Haftung und Versicherung fiir Patientinnen/Patienten

i. v. HDM = injizierbares Hydromorphon, i. v. DAM = injizierbares Diacetylmorphin

Ethische Uberlegungen und Beendigung der Studie

OAT fur eine kleine Minderheit an Patientinnen/Patienten (5-10 %)
oder Ausweitung und/oder Verbesserung der konventionellen
Therapieangebote (z. B. durch psychosoziale Unterstiitzung), um
den ungedeckten Behandlungsbedarf zu decken

Wert der Behandlungsform als letzte Chance auf eine Behandlung
fur einige Personen mit einer Heroinabhdngigkeit

Samtliche Heroinstudien wurden in nationalen, regionalen und/
oder akademischen Ethikkommissionen begutachtet und akzep-
tiert. Bedenken seitens kirchlicher Organisationen, seitens absti-
nenzorientierter Verbande sowie seitens der Internationalen Kon-
trollbehérde nicht medizinischer, sondern moralischer und legis-
tischer Art

Ethikkommissionen, Durchfiihrung der Studie nach ethischen
Grundsatzen und der Deklaration von Helsinki, Aufklarung und
Einwilligung der Patientin / des Patienten
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3.2.3 Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen

Tabelle 3.4:

Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen

Erstautor:in (Jahr)

Bammer et al.
(1999)

Bammer (1993)

Bammer/McDonald
(1992)

Kapitel 3 / Ergebnisse

Land

AU

AU

AU

Sub-
stanz

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

Hindernisse/Risiken

Sorge um die Forderung einer freiziigige-
ren Haltung gegeniiber dem illegalen Dro-
genkonsum bei jungen Menschen; Zustrom
von Konsumentinnen/Konsumenten in die
Studienstadt (Honey-Pot-Effekt); Sorge vor
der Untergrabung der Attraktivitat und
Wirksamkeit anderer/herkdmmlicher Be-
handlungen; hohe Kosten fir das Gesund-
heitssystem

Sorge um die Forderung einer freiziigige-
ren Haltung gegeniiber dem illegalen Dro-
genkonsum bei jungen Menschen; Zustrom
von Konsumentinnen/Konsumenten in die
Studienstadt (Honey-Pot-Effekt)

freizligigere Haltung gegeniber dem ille-
galen Drogenkonsum, Honey-Pot-Effekt,
gekoppelt mit erhohter Sichtbarkeit der
,Szene“, Anstieg der Kriminalitat, er-
schwerte Strafverfolgung, erhéhte Nach-
frage nach drogenbezogenen und anderen

Forderliche Faktoren

Minimierung des Honey-Pot-Effekts durch
strenge Wohnortkriterien, Begrenzung
der Zahl der Versuchsteilnehmer:innen,
enge Zusammenarbeit mit der ortlichen
Polizei

Informationsstrategie: Studienberichte,
Veroffentlichungen in wissenschaftlichen
Zeitschriften, Konferenzbeitrdage, Artikel
in den Newslettern von Gemeindeverban-
den und Pressemitteilungen, gefolgt von
Medieninterviews; Organisation eines
eintagigen Seminars, um wichtige politi-
sche Entscheidungstrager:innen lber die
Ergebnisse zu informieren; Newsletter
mit aktuellen Informationen im Zusam-
menhang mit der Studie und mit politi-
schen Ereignissen; Erhebung der Erwar-
tungen der Studienteilnehmer:innen (To-
leranzentwicklung, Verhinderung von
Missbrauch etc.)

Mehr Personal aufgrund der Abgabe von
DAM fiihrt moglicherweise auch dazu,
dass es mehr fur Beratung und soziale
Unterstitzung genutzt werden kann, als
dies bei konventionellen Behandlungsfor-
men der Fall ist.

Empfehlungen und Schlussfolgerungen

Einbindung der wichtigsten Interessengruppe
und Finden eines Konsens, um deren Anlie-
gen zu bericksichtigen; Konsultation, Dis-
kussion und Debatte: Forschung offener und
offentlicher gestalten, als dies im Allgemei-
nen der Fall ist; 6konomische Bewertung der
Studie (Vergleich Studienkosten mit Kosten
der derzeitigen Methoden)

idealerweise unauffallige Einfihrung der Ver-
schreibung von i. v. DAM, doch das groRe
Medieninteresse macht dies unmaoglich; Kom-
munikation mit Medien sollte die Entkoppe-
lung zwischen der Verschreibung von i. v.
DAM und illegalen Drogen verstarken; For-
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Erstautor:in (Jahr) Land Sub- Hindernisse/Risiken Férderliche Faktoren Empfehlungen und Schlussfolgerungen
stanz
Gesundheits- und Sozialleistungen; mogli- mulierung konkreter Empfehlungen zur Er-
che Schwangerschaften bei Studienteilneh- weiterung des OAT-Angebots, u. a. Durchfiuh-
merinnen; langfristige Kosten der Ver- rung zweier streng kontrollierter Pilotstudien,
schreibung von i. v. DAM, Opportunitats- bei positiven Ergebnissen Durchfiihrung einer
kosten (Erprobung von i. v. OAT verhindert groR angelegten Studie in mind. drei australi-
moglicherweise andere Initiativen); ,man schen Stadten, die mit kontinuierlichen Straf-
kann die Uhr nicht zurtickdrehen” - verfolgungs- und PraventionsmaRnahmen zur
Schwierigkeit, zur alten Drogenpolitik zu- Kontrolle des illegalen Drogenkonsums ein-
rickzukehren, bei der i. v. OAT nicht ver- hergehen; die Durchfiihrung der Pilotstudien
fugbar ist; Verschreibung einer relativ und der groR angelegten Studie sollte durch
kostspieligen Behandlungsform fir eine einen unabhdngigen Ausschuss liberwacht
Minderheit (hochpolitisches Thema) werden, dem Vertreter:innen des klinischen
Personals, der Teilnehmer:innen, der For-
scher:innen, der Polizei, der Justiz, der Arzte-
schaft und der Gesundheitsbehérden sowie
ein Ethiker angeho6ren
Belackova et al. AU i.v. Fehlen einer Strategie fir die Beendigung Durchfiihrung der i. v. OAT in bestehen- | Umsetzung von i. v. OAT mit einem zugelas-
(2019) HDM/ der Pilotstudie (Behandlungsabschluss/ den Einrichtungen anstatt eigenen I.-v.- senen Medikament (HDM) kann dazu beitra-
i.v. -beendigung, Méglichkeiten der Weiterbe- | OAT-Kliniken; patientenzentrierte Versor- | gen, diese Behandlungsmodalitat neu zu ge-
DAM handlung); hohe Kosten fiir den Gesund- gung, effiziente Uberfithrung von OAT- stalten und die Kontroverse uiber die Ver-
heitssektor einerseits im Zusammenhang Patientinnen/-Patienten in ein I.-v.-OAT- schreibung von DAM, die in der Vergangen-
mit der unbefristeten Ubernahme von i. v. Programm aufgrund einer gemeinsamen heit zu negativen Medienreaktionen gefihrt
OAT, andererseits aufgrund verlangerter Unterbringung; bringt jene Personen in hat, zu entscharfen; breite Einbindung von
Dienstzeiten des Pflegepersonals und we- Behandlung, die dort in der Vergangen- Interessengruppen in weitere Diskussionen
gen Investitionen in die Einrichtungen heit moglicherweise negative Erfahrun- tiber die Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit
gen gemacht haben dieser Behandlungsform
Blanken et al. NL i.v. Die Studiendurchfiihrung wurde vom Na- | Durchfiihrung naturalistischer Studien, um zu
(2010) DAM tionalen Gesundheitsrat empfohlen, wor- | priifen, ob sich die Ergebnisse der RCTs in der
aufhin die Regierung in Abstimmung mit | klinischen Routinepraxis wiederholen lassen
dem Parlament beschloss, die vorge-
schlagene Studie vorzubereiten und
durchzufiihren. Der Gesundheitsminister
setzte einen zentralen Ausschuss fiir die
Behandlung Heroinabhdngiger ein, mit
der Aufgabe, nach Abschluss einer wis-
senschaftlichen Studie tUber die beab-
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Erstautor:in (Jahr)

Carnwath (2005)

Eydt et al. (2021)

Gartry et al. (2009)

Gilvarry (2005)

Krausz (2007)

Kapitel 3 / Ergebnisse

Land

UK

CA

CA

UK

DE

Sub-
stanz

i.v.
DAM

i.v.
HDM/
i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

Hindernisse/Risiken

fehlende Kapazitdten, Betrieb von bzw. Ko-
operationen mit Apotheken, fehlender Zu-
gang zu DAM

Risiko der Storung des Gleichgewichts zwi-
schen wissenschaftlicher Integritat und 6f-
fentlicher Aufklarung; Bedenken von An-
wohnerinnen/Anwohnern aufgrund eines
Honey-Pot-Effekts, umfangreiche Anforde-
rungen an die Infrastruktur der Einrichtung
und Sicherheitsvorkehrungen

Verschreibung von i. v. DAM als Ausnah-
mebehandlung innerhalb eines umfassen-
den Betreuungsprogrammes, die nur fur
eine Minderheit infrage kommt

sichtigten und unerwiinschten Auswir-
kungen der Behandlung mit DAM zu be-

richten.

patientenzentrierte Betreuung, Zugang
zu anderen Gesundheits- und Sozial-
diensten, Beschaftigung von Peers

besondere Bedeutung der psychosozialen
Behandlung zusatzlich zur pharmakolo-
gischen Intervention (Psychoedukation
und Case-Management); unmittelbare
Einbindung von Vertreterinnen/Vertretern
der Stadte und Bundeslander im gesam-
ten Studienverlauf; personliches, finan-
zielles und strukturelles Engagement der

Forderliche Faktoren

beteiligten Kommunen

Empfehlungen und Schlussfolgerungen

im Kontext der Uberarbeitung der damals be-
stehenden sehr liberalen UK-Behandlungsleit-
linien durch eine Expertisegruppe: umfas-
sende Supervision anfangs erforderlich, um
Abzweigungen/Missbrauch zu verhindern,
eine sichere Injektion zu férdern, die Verwen-
dung hoherer Dosierungen zu erleichtern und
auch die Einbeziehung von Patientinnen/Pa-
tienten mit chaotischem Lifestyle zu ermogli-
chen

Erleichterung des Zugangs zu OAT-Medika-
menten durch die Herstellung von DAM im ei-
genen Land, Verbesserung der Lieferketten,
um Kosten zu senken, Erstattung von HDM

Betrachtung von i. v. OAT als spezielle Be-
handlungsmodalitat, welche die Entwicklung
neuer integrierter Behandlungspfade erfordert

heroingestiitzte Behandlung als Teil einer Ge-
samtstrategie zum Umgang mit Drogenab-
hangigkeit, die tiber die Nachhaltigkeit der
Veranderungen entscheidet
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Erstautor:in (Jahr)

Lawrence et al.
(2000)

Lintzeris (2009)

Lintzeris et al.
(2006)

Maghsoudi et al.
(2020)

26

Land

AU

UK

UK

CA

Sub-
stanz

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
DAM

i.v.
HDM

Hindernisse/Risiken

Reframing der Debatte: Darstellung der
Pilotstudie, ihrer Beflirworter und Heroin-
konsumierender in einer Weise, die morali-
sche Empérung hervorrief; Uberzeugung,
dass Studie letztlich zur Legalisierung von
Heroin fuhren wirde; ,Regierung als Dro-
genhéandlerin®

i. v. OAT mit hoheren Kosten verbunden
als optimierte orale Methadonbehandlung,
kann aber mit besseren Ergebnissen
und/oder Kosteneinsparungen an anderer
Stelle verbunden sein

i. v. OAT mit héheren Kosten verbunden
als optimierte orale Methadonbehandlung,
kann aber mit besseren Ergebnissen
und/oder Kosteneinsparungen an anderer
Stelle verbunden sein

Beeinflussung der Verschreibungsbereit-
schaft durch die Sorge vor Missbrauch/Ab-
zweigung; Kosteniibernahme von HDM als
OAT-Medikament in der notwendigen For-
mulierung

Forderliche Faktoren

Erhebung der Erwartungshaltung und Zu-
friedenheit der Studienteilnehmer:innen
durch halbstrukturierte Interviews; keine
Beriicksichtigung von ,compassionate
grounds” fur die Fortsetzung der Be-
handlung notwendig, da i. v. Methadon
und i. v. DAM im UK zugelassen und ver-
fugbar sind

Sicherstellung einer nachhaltigen Finan-
zierung

Empfehlungen und Schlussfolgerungen

Einbettung von Argumenten fir eine ver-
suchsweise Verschreibung von i. v. DAM in
eine umfassendere, koharente Vision der
Drogenpolitik; Darstellung Heroinkonsumie-
render in den Medien bzw. der Offentlichkeit:
Einbindung von Familien Konsumierender, die
ihre Geschichten erzahlen; Betonung der mo-
ralischen Verantwortung und Verpflichtung
der Regierung gegeniiber allen Biirgerin-
nen/Biirgern inkl. der Heroinabhangigen und
anderer Betroffener, z. B. der Opfer von Ei-
gentumsdelikten/Drogenkriminalitat; Hervor-
heben von Gemeinsamkeiten zwischen der
Heroinabhangigkeit und anderen chronischen
Erkrankungen

robuste Bewertungsansatze fiir Gesundheits-
dienstleister:innen, um ein Verstandnis fir
moglichen Missbrauch / mégliche Abzwei-
gung zu erlangen und gemeinsame Erarbei-
tung von Moglichkeiten, um den Zugang zu
erweitern und Missbrauch/Abzweigung zu
verhindern
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Erstautor:in (Jahr)

March et al. (2006)

Marchand et al.
(2020)

Mayer et al. (2020)

Oviedo-Joekes et
al. (2010)

Oviedo-Joekes et
al. (2015)

Kapitel 3 / Ergebnisse

Land

ES

CA

CA

CA

CA

Sub-
stanz

i.v.
DAM

i.v.
HDM/
i v.
DAM

i.v.
HDM/
i.v.
DAM

i.v.
HDM

i.v.
HDM

Hindernisse/Risiken

Stigmatisierung arztlich verschriebenen
,Heroin“-Konsums, welche die Akzeptanz
in vielen Settings einschranken kann

Rekrutierung: sehr hohe Interessentenzahl;
Besorgnis daruiber, dass Patientinnen/Pa-
tienten erfolgreiche Behandlungen abbre-

chen, um sich fir die Studie zu qualifizie-

ren

Forderliche Faktoren

hochschwellige Behandlung und spezifi-
sche Zielgruppe als Grinde fiir Ausblei-
ben des Honey-Pot-Effekts; rechtliche und
soziale Unterstitzung sowie psychiatri-
sche, psychotherapeutische und medizi-
nische Behandlungen fir Begleiterkran-
kungen der Studienteilnehmer:innen

Therapeutische Beziehungen sind von
grundlegender Bedeutung fir die ge-
meinsame Entscheidungsfindung sowie
eine individualisierte und ganzheitliche
Versorgung

einheitliche Botschaften und Informatio-
nen Uber die Studie in den Medien, im In-
formationsmaterial und innerhalb des
Teams; zielgruppenspezifische, dennoch
einheitliche Informationen fir Teilneh-
mer:innen und Gesundheitsdienstleis-
ter:innen; unterstitzender Umgang mit
den Studienteilnehmerinnen/-teilneh-
mern und Verstandnis fir ihre ,daily
struggles”

Zugang zu Grundversorgungsleistungen,
psychosozialer Betreuung und interdis-
ziplinaren Diensten fur Studienteilneh-
mer:innen; formale Informationsveran-
staltungen mit verschiedenen Einrichtun-
gen, Erstellung und Distribution von In-
formationspaketen und -materialien,
FAQs; Einbindung der Community vor
und nach der Rekrutierungsphase und fiir
die Bildung von Partnerschaften mit
wichtigen Einrichtungen; einheitliche

Empfehlungen und Schlussfolgerungen

Der Fokus kunftiger Studien sollte statt auf
einem Vergleich von i. v. DAM mit Methadon
auf bereits bestehenden Kohorten liegen, um
die Behandlungsindikationen und die Bewer-
tungen unter normalen Bedingungen zu be-
stimmen.

strukturelle Schwachstellen und negative Er-
fahrungen mit konventionellen Behandlungs-
modalitaten als Hauptmotivation fir i. v. OAT

HDM als relevante Alternative zu DAM, da po-
litische Griinde und Stigmatisierung die Ver-
wendung von DAM verhindern kénnen
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Erstautor:in (Jahr) Land Sub- Hindernisse/Risiken Férderliche Faktoren Empfehlungen und Schlussfolgerungen
stanz
Botschaften und Informationen liber die
Studie in den Medien, im Informations-
material und innerhalb des Teams; ziel-
gruppenspezifische, aber dennoch ein-
heitliche Informationen fir Teilneh-
mer:innen und Gesundheitsdienstleis-
ter:iinnen
Springer (2007) DE/AT | i.v. Forderung nach einem addquaten gesetzli-
DAM chen Rahmen fir die Behandlungsversuche
bzw. die Etablierung einer standardisierten
Methode; Registrierung der Substanz als Arz-
neimittel und die Position der internationalen
Suchtmittelkontrolle als zentrale Fragen fur
die Planung des zukiinftigen Einsatzes von
i. v. DAM; Antrag auf europaweite Zulassung
der Substanz als Arzneimittel und insbeson-
dere auch fir die Verwendung innerhalb der
OAT als zweckmaRige Vorgangsweise
Uchtenhagen CH i.v. Widerstand von vielen Seiten; Uberschwap- | Einbindung aller wichtigen politischen Gute Dokumentation und Bewertung der poli-
(2010) DAM pen von Argumenten gegen die Heroinver- | und professionellen Akteurinnen/Akteure | tischen Verdnderungen als Voraussetzung fir
schreibung auch auf etablierte schadens- in Nationalen Konferenzen zur Drogen- die weitere Unterstiitzung durch die Offent-
minimierende MaRnahmen; Antizipation politik; 6ffentliche Verfuigbarkeit vertrau- | lichkeit, wodurch der Forschung und den For-
und Vermeidung unerwiinschter Begleiter- | enswiirdiger Informationen tber Prozess- | schungsergebnissen eine besonders wichtige
scheinungen und Behauptungen: ,Drogen- | und Ergebnisdaten von gréRter Bedeu- Rolle zukam; Veroffentlichung eines Hand-
tourismus*, Uberdosierungen, Abzweigung | tung; Sammlung, Analyse und Veréffent- | buchs zur heroingestiitzten Behandlung, Ein-
von verschriebenem i. v. DAM fiir den ille- lichung einer Vielzahl von Prozess- und fuhrung von QualitatssicherungsmaRBnahmen,
galen Drogenmarkt, Mehrfachverschrei- Ergebnisdaten sowie weiteren Erkennt- fortgesetzte Datenerfassung in einem eigenen
bungen, Unfélle im Zuge des Einflusses von | nissen aus (inter)nationalen Studien als Monitoringsystem und die Fortbildung des
verschriebenem DAM, standige Dosisstei- Evidenzbasis fiir die fachlichen und o6f- Personals
gerungen, Verunmdoglichung von Abstinenz/ | fentlichen Debatten; foderale demokrati-
Genesung, Imageverbesserung von Heroin, | sche Strukturen vereinfachen die Einbin-
alternative Behandlungen werden nicht dung drogenpolitischer Diskussionen in
mehr akzeptabel sein bzw. werden ver- einen Prozess der politischen und fachli-
nachléssigt chen Debatte unter aktiver Beteiligung
aller Akteurinnen/Akteure, einschlieRlich
der Medien
van den Brink et al. | NL i.v. positive Berichte aus CH als Grundstein
(1999) DAM fur die Veranlassung der Studie durch
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Erstautor:in (Jahr)

Wodak (1997)

ZIS (2006)

i. v. HDM = injizierbares Hydromorphon, i. v. DAM = injizierbares Diacetylmorphin

Land

AU

DE

Sub-
stanz

i.v.
DAM

i v.
DAM

Hindernisse/Risiken

Forderliche Faktoren

den Gesundheitsminister; intensiver
Ideen- und Erfahrungsaustausch mit dem
Schweizer Studienteam

Bildung lokaler Arbeitskreise auf regio-
naler Ebene, in denen die relevanten ort-
lichen Institutionen und Einrichtungen
vertreten waren, um ein HochstmaR an
Akzeptanz und praktikabler Durchfiih-
rung zu sichern; enge Kooperation und
Abstimmung mit lokalen wissenschaftli-
chen Instituten und externem Monitoring;
Einrichtung eines wissenschaftlichen Bei-
rats mit nationalen und internationalen
Expertinnen/Experten aufgrund der ho-
hen wissenschaftlichen Bedeutung und
der zu erwartenden Aufmerksamkeit ei-
ner kritischen (Fach-)Offentlichkeit; ver-
bindliche Kooperation mit Gesundheits-
ministerium, beteiligten Stadten und
Bundeslandern sowie Organisation und
Begleitung des Gesamtablaufs; zusatzli-
che Durchfiihrung von Spezialstudien zu
kriminologischen, versorgungsrelevanten
(Gesundheitsokonomie, Implementie-
rung, Kooperation), kognitiv-motorischen
und neuropsychologischen Fragestellun-
gen sowie zur internen Evaluation der
psychosozialen Betreuung im Rahmen
des Modellprojekts

Empfehlungen und Schlussfolgerungen

,Ohne eine solche Studie ... wird man nie wis-
sen, ob es wirksam ist oder nicht. Solange es
nicht versucht wird, ist es sehr schwierig, vo-
ranzukommen oder alternative Strategien in
Betracht zu ziehen*

Kapitel 3 / Ergebnisse

Darstellung: GOG/OBIG
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4 Diskussion

In diesen Scoping Review wurden 27 Publikationen aus sieben Landern einbezogen. Aspekte der
Durchfiihrbarkeit und Implementierung einer intravendsen Opioid-Agonisten-Therapie mit Hydro-
morphon wurden in drei thematische Gruppen unterteilt: (1) Identifikation verschiedener Interes-
sengruppen, (2) rechtliche und ethische Aspekte und (3) Hindernisse, forderliche Faktoren und
Empfehlungen.

(1) Identifikation verschiedener Interessengruppen

Eine umfangreiche Einbindung unterschiedlicher Interessengruppen und Entscheidungstrager:in-
nen wurde in den meisten Studien als unerlasslich beschrieben, um die notwendige Akzeptanz fiir
diese Behandlungsmodalitat zu erreichen. Die identifizierten Interessengruppen umfassen die Ge-
sellschaft allgemein, die Wissenschaft, die Politik, die Medien, die Stadte, die Gesundheitsdienst-
leister:innen sowie (Ex-)Konsumierende.

Relevante Aspekte rund um die Durchfiihrbarkeit und Implementierung einer i. v. OAT in Bezug
auf die jeweilige identifizierte Interessengruppe wurden in Kapitel (2), rechtliche und ethische As-
pekte, sowie Kapitel (3), Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen, eingearbeitet, um
Redundanzen zu vermeiden. Die gewonnenen Erkenntnisse zeigen, dass es bei dieser Behand-
lungsmodalitat darauf ankommt, bei der sorgfiltigen Konzeption einer einschlagigen Studie den
Spagat zu meistern, dass diese einerseits politisch und gesellschaftlich akzeptabel ist, anderer-
seits aber gleichzeitig die wissenschaftliche Integritat wahrt.

(2) Rechtliche und ethische Aspekte

Unabdingbar fiir die Planung, die Durchfiihrung und letztendlich den Erfolg einer Studie ist die
Einhaltung relevanter rechtlicher, regulatorischer und ethischer Aspekte. Beschriebene Hiirden be-
ziehen sich vor allem auf die Erfiillung einer Reihe von rechtlichen Anforderungen und Anderungen
von Gesetzen, um Diacetylmorphin als medizinisch kontrollierte Heroinquelle verfiigbar zu ma-
chen. Die untersuchten Studien beschreiben einerseits das In-Auftrag-Geben von Gutachten, um
die rechtliche Machbarkeit der Verschreibung von Heroin und die Bedingungen dafiir in Hinblick
auf die Vereinbarkeit sowohl mit der nationalen Gesetzgebung als auch mit den internationalen
Konventionen der Vereinten Nationen und der internationalen Suchtmittelkontrolle zu tUberprifen
(Bammer 1993; Uchtenhagen 2010). Zudem wird andererseits schon seit Beginn der ersten Be-
handlungsversuche ein addquater gesetzlicher Rahmen gefordert, der den Antrag auf europaweite
Zulassung der Substanz als Arzneimittel - insbesondere auch fiir die Verwendung innerhalb der
OAT - vorsieht und zur Etablierung einer standardisierten Methode fiir die i. v. OAT beitriige
(Springer 2007; Uchtenhagen 2010).

Im Gegensatz dazu hat die Verwendung von Hydromorphon als Arzneimittel fiir die i. v. OAT einen

erheblichen Vorteil, da es sich dabei um ein derzeit verfiigbares Medikament handelt. Das Hin-
dernis, dass Hydromorphon in den meisten europdischen Ldandern derzeit nur fiir die Analgesie
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zugelassen ist und noch nicht als OAT-Medikament, scheint Giberwindbar zu sein (Oviedo-Joekes
et al. 2016).

Ethische Aspekte dieser Behandlungsmodalitdat sowie haufige Vorurteile, z. B. dass eine ,echte”
Behandlung einer Substanzkonsumstérung nicht die Verschreibung derselben abhangig machen-
den Substanz umfassen kann (Steel/Tekin 2021), wurden in der internationalen Literatur bereits
hinreichend diskutiert (Ostini et al. 1993; Steel/Tekin 2021). In Hinblick auf untersuchte Publika-
tionen lasst sich sagen, dass nationale sowie akademische Ethikkommissionen diese Forschung
Uberall ermoglicht haben und dabei besonders strenge methodische Anforderungen gestellt wur-
den. Auch die praktische Durchfiihrung der Studien erfolgte in allen Fillen nach strengen ethi-
schen Grundsatzen und umfasste u. a. die Aufklarung, Einwilligung und Autonomie der Stu-
dienteilnehmer:innen gemaR der Deklaration von Helsinki, den Abschluss von Versicherungen fir
Studienteilnehmer:innen (ZIS 2006) sowie Vorkehrungen in Bezug auf die zivilrechtliche Haftung
Forschender oder klinischen Personals bei Fahrlassigkeit bezliglich der Verletzung der Sorgfalts-
pflicht gegeniiber einem:einer Studienteilnehmer:in oder einer anderen Person, die von der Stu-
diendurchfiihrung betroffen ist (Bammer/McDonald 1992).

Ethische Uberlegungen wurden auch in Bezug auf die Beendigung der jeweiligen Studie identifi-
ziert. Oftmals fehlten eine Strategie fiir Behandlungsabschluss/-beendigung bzw. Méglichkeiten
der Weiterbehandlung, da das Studienmedikament (noch) nicht fiir die Verwendung in der OAT
zugelassen oder dessen Weiterverschreibung auBerhalb des klinischen Studienzeitraums rechtlich
nicht moglich war. In der kanadische NAOMI-Studie hatte dieser Umstand zur Folge, dass Stu-
dienteilnehmer:innen die Behandlung abbrechen und zu denselben Optionen (mehrheitlich Me-
thadon) zuriickkehren mussten, die bei ihnen in der Vergangenheit nicht die erhofften Ergebnisse
erzielt hatten (Gartry et al. 2009). In ihrer qualitativen Studie beschreiben Oviedo-Joekes et al.
(2014), dass sich die NAOMI-Studienteilnehmer:innen absolut enttduscht tiber das Ende der Be-
handlungsform geduRert hatten, und berichteten u. a. Gber die damit einhergehenden negativen
Auswirkungen auf ihr Leben. Es wurde jedoch auf zwei wesentliche positive Aspekte verwiesen:
zum einen Stabilitdt und die daraus resultierende Moglichkeit, langfristige Plane zu schmieden,
die tber die kurzfristige Beschaffung von Heroin hinausgingen, sowie zum anderen die Hoffnung,
dass NAOMI zu einem permanenten OAT-Programm werden wiirde und, damit einhergehend, der
Stolz der Studienteilnehmer:innen, dass sie zu der Evidenz beigetragen hatten (Oviedo-Joekes et
al. 2014)

In diesem Zusammenhang sollte laut March et al. (2006) auch der Wert dieser Behandlungsmoda-
litat als ,letzte Chance” auf eine wirksame Behandlung fiir manche Personen mit einer schweren,
therapierefraktdaren Opioidabhangigkeit beurteilt werden. Eine Verweigerung solch effektiver the-
rapeutischer Méglichkeiten aus ideologischen Griinden, wie sie seitens der Politik, seitens kirch-
licher Organisationen und/oder abstinenzorientierter Verbande geduRert wurden, erscheint daher
unethisch und stellt Grundprinzipien des Verhiltnisses von Wissenschaft und Gesundheitspolitik
infrage (Krausz 2007). Ein weiterer Aspekt umfasst Uberlegungen zum AusmaR, in dem Patientin-
nen/Patienten zum Ubergang zu nichtintravenésen Behandlungsmodalititen ermutigt werden
sollten, und dazu, inwiefern i. v. OAT eine Langzeitbehandlung (10 Jahre) oder eher eine Uber-
gangslosung darstellt (Lintzeris 2009). Dies hat auch eine hohe gesundheitspolitische Relevanz:
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Ist es gerechtfertigt, eine relativ kostspielige Behandlungsform fiir eine kleine Minderheit von Pa-
tientinnen/Patienten (5-10 %) zu Ubernehmen, anstatt konventionelle, etablierte OAT-Angebote
auszuweiten und/oder zu verbessern (z. B. durch umfangreiche psychosoziale Unterstiitzung), um
den Behandlungsbedarf zu decken (Gilvarry 2005; Lintzeris 2009)? Empirische Erkenntnisse aus
neueren randomisierten Studien zur heroingestiitzten Behandlung konzentrieren sich hauptsach-
lich auf kurzfristige Ergebnisse, es liegen jedoch auch langerfristige Daten mit langeren Follow-
up-Zeitraumen vor, die durchweg einen zusatzlichen und nachhaltigen Nutzen fiir eine Reihe von
Outcomes belegen (Strang et al. 2015).

(3) Hindernisse, forderliche Faktoren und Empfehlungen

Im Zuge dieses Scoping Reviews wurden auch moégliche Hindernisse sowie forderliche Faktoren
auf dem Weg zu dieser Behandlungsmodalitat identifiziert. Auf Basis dieser Erfahrungen lassen
sich Empfehlungen ableiten, die nachfolgend erértert werden.

(Offentliche) Sicherheit und Gesellschaft

In den inkludierten Studien wurde vielfach die Besorgnis tiber die (6ffentliche) Sicherheit und das
Potenzial zur Abzweigung von Studienmedikamenten bzw. iliber die Sendung ,falscher Signale*
beschrieben. Dies duRerte sich vor allem in Bedenken beziiglich des Zustroms von Konsumentin-
nen/Konsumenten in die Studienstadt (des sogenannten Honey-Pot-Effekts), einer starkeren Sicht-
barkeit der ,Szene", der Forderung einer freiziigigeren Haltung gegeniiber dem illegalen Drogen-
konsum, vor allem bei jungen Menschen, eines Anstiegs der Kriminalitat, einer erschwerten Straf-
verfolgung aufgrund des Studiensettings sowie ironischerweise einer erhohten Nachfrage nach
drogenbezogenen und anderen Gesundheits- und Sozialleistungen (Bammer/McDonald 1992;
Bammer 1993; Bammer et al. 1999; Gartry et al. 2009).

Um Bedenken betreffend den Honey-Pot-Effekt weitestgehend zu minimieren, wurden im Rahmen
der australischen Feasibility-Studie strenge Wohnortkriterien formuliert, und es wurde die Zahl der
Versuchsteilnehmer:innen begrenzt sowie auf eine enge Zusammenarbeit mit der ortlichen Polizei
gesetzt (Bammer et al. 1999). March et al. (2006) nennen die hochschwellige Behandlungsform
und die spezifische Zielgruppe als Griinde fir Ausbleiben des Honey-Pot-Effekts in den kanadi-
schen Studienstddten. Zudem beschreiben die inkludierten kanadischen Studien hinreichend die
spezifischen Anforderungen des Gesundheitsministeriums (Health Canada) in Bezug auf die Infra-
struktur der Einrichtung und umfangreiche Sicherheitsvorkehrungen, u. a. die Entwicklung eines
speziellen Systems zur Protokollierung und Uberwachung jedes Milligramms Heroin von der Lie-
ferung bis zur Verabreichung, die tdgliche Lieferung der Studienmedikamente mit einem gepan-
zerten Fahrzeug an die Studienstandorte oder verpflichtende Sicherheitsschulungen, die auch den
Umgang mit einer Geiselnahme umfassten (Gartry et al. 2009).

Die Einbettung einer versuchsweisen Verschreibung in eine umfassende, kohirente Vision und
Strategie der Drogenpolitik ware angebracht, um die notwendige Akzeptanz fiir diese Behand-
lungsmodalitdt zu erreichen (Lawrence et al. 2000). Nur in der Schweiz wurde diese Einbindung
aller relevanten politischen sowie professionellen Akteurinnen und Akteure (u. a. in Nationalen
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Konferenzen zur Drogenpolitik) im Rahmen einer nationalen Drogenpolitik erreicht (Uchtenhagen
2010). Die Sammlung, die Analyse und die Verdéffentlichung einer Vielzahl von Prozess- und Er-
gebnisdaten sowie weiteren Erkenntnissen aus (inter)nationalen Studien bildeten die Evidenzbasis
fir die fachlichen und o6ffentlichen Debatten. F6éderale demokratische Strukturen wie jene in der
Schweiz vereinfachen laut Uchtenhagen (2010) die Einbindung drogenpolitischer Diskussionen in
einen Prozess der politischen und fachlichen Debatte unter aktiver Beteiligung aller Akteurinnen
und Akteure einschlieBlich der Medien. In den Niederlanden trugen die positiven Berichte aus der
Schweiz und die Empfehlung fiir die Studiendurchfilhrung durch den Nationalen Gesundheitsrat
maRgeblich zu einer zustimmenden Haltung bei. Auf Basis dieser Empfehlung beschloss die nie-
derlandische Regierung in Abstimmung mit dem Parlament, die vorgeschlagene wissenschaftliche
Studie durchzufiihren, die mit einem intensiven Ideen- und Erfahrungsaustausch mit dem Schwei-
zer Studienteam einherging (Blanken et al. 2010).

Als nutzbringend, um Akzeptanz fir die Studienversuche in der Allgemeingesellschaft zu errei-
chen, beschreibt Bammer (1993) die Formulierung und Verfolgung einer umfassenden ,Informa-
tionsstrategie®. Diese umfasst u. a. die Publikation von Studienberichten und Konferenzbeitrdagen
in wissenschaftlichen Zeitschriften sowie allgemein zuganglichen Medien, die regelmaRige Verof-
fentlichung aktueller Informationen und politischer Ereignisse im Zusammenhang mit der Studie
sowie von Pressemitteilungen und die Durchfihrung von Medieninterviews. Fir die Endphase einer
Studie wird auch die Organisation und Abhaltung eines eintdagigen Seminars empfohlen, um wich-
tige politische Entscheidungstrdger:innen Uber die Ergebnisse zu informieren (Bammer 1993).
Auch Oviedo-Joekes et al. (2015) beschreiben die Abhaltung formaler Informationsveranstaltun-
gen und die Erstellung und Distribution von Informationsmaterialien und FAQs im Zuge der
NAOMI-Studie. Als forderlicher Faktor gilt auch die intensive Einbindung der Community vor und
nach der Rekrutierungsphase und die damit einhergehende Bildung von Partnerschaften mit wich-
tigen Einrichtungen (Oviedo-Joekes et al. 2015).

In Deutschland setzte man auf die Bildung lokaler Arbeitskreise, in denen die relevanten 6rtlichen
Institutionen und Einrichtungen vertreten waren, sowie auf eine enge Kooperation und Abstim-
mung mit wissenschaftlichen Instituten und externem Monitoring, um ein Hochstmal an Akzep-
tanz und praktikabler Durchfiihrung der Studienversuche in Deutschland zu sichern (ZIS 2006).
Die Einrichtung eines wissenschaftlichen Beirats mit nationalen und internationalen Expertin-
nen/Experten wurde besonders aufgrund der hohen wissenschaftlichen Bedeutung und der zu
erwartenden Aufmerksamkeit einer kritischen (Fach-)Offentlichkeit als relevant beurteilt. Fir die
Nachhaltigkeit des deutschen Studienversuchs sprechen auch die verbindliche Kooperation und
die unmittelbare Einbindung des Gesundheitsministeriums sowie der beteiligten Stadte und Bun-
deslander bei der Organisation und Begleitung des Gesamtablaufs (Krausz 2007). Die hohe wis-
senschaftliche Bedeutung des deutschen Modellprojekts wird auch dadurch begriindet, dass dabei
zusatzlich Spezialstudien zu kriminologischen, versorgungsrelevanten (Gesundheitsokonomie,
Implementierung, Kooperation), kognitiv-motorischen und neuropsychologischen Fragestellungen
sowie zur internen Evaluation der psychosozialen Betreuung durchgefiihrt wurden (ZIS 2006).
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Finanzielle Kosten und (negative) Auswirkungen auf konventionelle Behandlungen

Angesichts der hohen Kosten und der langfristigen Auswirkungen, die mit der Einfihrung dieser
Behandlungsmodalitdt verbunden sind, wird in den untersuchten Studien eine Reihe von Risiken
beschrieben. Diese bestehen mitunter darin, dass die Erprobung einer Ausweitung der OAT auf
eine i. v. Verabreichung die Erprobung anderer Initiativen verhindern kénnte (im Sinne von Op-
portunititskosten) und dass die Ubernahme der Kosten fiir die i. v. OAT aus einer gesundheitséko-
nomischen Perspektive langfristig moglicherweise nicht zu rechtfertigen ist (Bammer/McDonald
1992). Dies begriindet sich vor allem darin, dass die Verschreibung einer i. v. OAT eine relativ
kostspielige Behandlungsform fiir den Gesundheitssektor darstellt, von der jedoch nur eine Min-
derheit profitiert.

Obwohl die i. v. OAT mit besseren Ergebnissen und/oder Kosteneinsparungen an anderen Stellen
verbunden sein kann (Lintzeris 2009) und die Kosteneffektivitit der (Oviedo-Joekes et al. 2015)
i. v. OAT (vorrangig mit Diacetylmorphin) bereits hinreichend belegt wurde (Byford et al. 2013;
Nosyk et al. 2012), bleiben die Einfiihrung dieser Behandlungsform und ihre nachhaltige Finan-
zierung immer noch eine weitgehend politische Entscheidung. Um die notwendige Evidenz fir
diese Entscheidung zu liefern, wurde im Rahmen der australischen Feasibility-Studie auch eine
6konomische Bewertung der Pilotstudie empfohlen (Bammer/McDonald 1992; Bammer 1993).

Eine zweite Komponente besteht in der Schwierigkeit, nach der Erprobung der Behandlungsmo-
dalitat moglicherweise wieder zur alten Drogenpolitik zuriickkehren zu miissen, bei der die i. v.
OAT nicht verfuigbar ist (,man kann die Uhr nicht zuriickdrehen) (Bammer/McDonald 1992). In-
folge der Durchfiihrung der Pilotstudien werden die Erwartungen an die OAT im Allgemeinen mog-
licherweise verdandert, was wiederum langfristige politische und auch finanzielle Auswirkungen
haben koénnte.

Instrumentalisierung durch Medien und Interessengruppen

Das groRe Medieninteresse, Negativkampagnen und 6ffentlich ausgetragene Kontroversen iiber
die Verschreibung von DAM haben in der Vergangenheit dazu gefiihrt, dass die Erprobung der i. v.
OAT - trotz sorgfaltiger wissenschaftlicher Arbeit - scheiterte. Im Fall der geplanten australischen
Pilotstudie fiihrt man die gescheiterte Durchfiihrung fast ganzlich auf eine anhaltende Kampagne
der Diffamierung und Fehlinformation durch die Medien zuriick (Lawrence et al. 2000; Wodak
1997). Obwohl die australische Feasibility-Studie (Bammer/McDonald 1992) das unvermeidbare
Risiko eines erhohten (negativen) Medieninteresses erkannt und analysiert hatte, konnte man sich
dem ,Reframing der Debatte” nicht widersetzen und die Entkopplung zwischen arztlich verschrie-
benem ,Heroin“ und illegalen Drogen gelang nicht. Retrospektiv beschreiben Lawrence et al.
(2000), dass die australische Pilotstudie, ihre Beflirworter:innen und Heroinkonsumierende in ei-
ner Weise dargestellt worden seien, die moralische Empodrung hervorgerufen habe. Negativkam-
pagnen der Boulevardpresse sowie Leserbriefe von Abstinenzbefiirworterinnen/-befiirwortern
hatten zu der breiten Uberzeugung beigetragen, dass die Pilotstudie letztlich zur Legalisierung
von Heroin fiihren wiirde und die ,Regierung als Drogenhandlerin“ fungiere (Lawrence et al. 2000).
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Die breite Aufmerksamkeit in lokalen, nationalen und internationalen Medien sowie der erlebte
Widerstand von unterschiedlichen Seiten wird auch von Uchtenhagen (2010) beschrieben. Vor und
wahrend der Schweizer Studienversuche galt es falsche Behauptungen sowie Sorgen vor einem
moglicherweise entstehenden ,Drogentourismus®, einer Imageverbesserung von Heroin, der Ver-
unmoglichung von Abstinenz/Genesung oder der Abzweigung von verschriebenem DAM fiir den
illegalen Drogenmarkt zu entkriften. Zudem war es relevant, ein Uberschwappen von Argumenten
gegen die Heroinverschreibung auch auf etablierte schadensminimierende MaRnahmen zu antizi-
pieren und letztlich zu verhindern (Uchtenhagen 2010).

Auf Basis einer Analyse von Berichten in australischen Printmedien diskutieren Lawrence et al.
(2000) retrospektiv die Frage, wie Befiirworter des australischen Studienversuchs die negativen
Diskurse entkrdften und umlenken kénnen hatten. Lawrence et al. (2000) appellieren, dass Be-
hauptungen von Gegnern nicht nur widerlegt, sondern dass deren Argumente erkannt, sogar vor-
weggenommen und umgelenkt werden missen, um die 6ffentliche Meinung und die (politischen)
Diskurse zu dominieren. Demnach hatte eine sensible Darstellung heroinabhdngiger Personen so-
wie die Einbindung der Familien Konsumierender in den Medien bzw. der Offentlichkeit stattfinden
sollen. Zusatzlich hatte man die moralische Verantwortung und Verpflichtung der Regierung ge-
gentuiber allen Burgerinnen/Blrgern - inklusive heroinabhdangiger Menschen und anderer Betroffe-
ner (z. B. Opfer von Eigentumsdelikten/Drogenkriminalitdt) - betonen und die Gemeinsamkeiten
zwischen der Heroinabhdngigkeit und anderen chronischen Erkrankungen hervorheben kénnen.

Patientenzentrierte und diversifizierte OAT

Uberlegungen zur Durchfiihrbarkeit einer i. v. OAT umfassen auch die Einbindung der Studienteil-
nehmer:innen bzw. (Ex-)Konsumentinnen/(Ex-)Konsumenten und ihrer Erfahrungen und Erwartun-
gen, die eine umfassende Bewertung der Behandlungsbediirfnisse und -hindernisse ermdglicht. So
wurden vonseiten der Studienteilnehmer:innen u. a. strukturelle Schwachstellen und negative Er-
fahrungen mit konventionellen Behandlungsformen als Hauptmotivation fiir den Behandlungsver-
such mit einer i. v. OAT genannt (Mayer et al. 2020). Die strukturierte Erhebung der Erwartungs-
haltung und Zufriedenheit der Studienteilnehmer:innen durch beispielsweise halbstrukturierte In-
terviews wurde in den inkludierten Studien umfassend diskutiert und empfohlen. Die Sinnhaf-
tigkeit der Ermittlung von Faktoren, die bei der Entscheidung, den Konsum von StraRenheroin
einzustellen, als wichtig erachtet werden, sowie mdgliche Auswirkungen einer Verschreibung einer
i. v. OAT auf diese Faktoren werden von Bammer (1993) beschrieben.

Die intensive Einbindung der Community sowie die Beschaftigung von Peers ermdglicht es, Kon-
takt mit Konsumentinnen/Konsumenten bzw. potenziellen Studienteilnehmerinnen/-teilnehmern
herzustellen, die sonst keine Gesundheits- und Sozialdienste aufsuchen (Eydt et al. 2021; March
et al. 2004), sowie nach der Rekrutierung die besten Ansatze fiir eine optimale Therapietreue zu
finden (Maghsoudi et al. 2020). Die Durchfiihrung der i. v. OAT in bestehenden Einrichtungen
anstatt eigenen |.-v.-OAT-Kliniken (wie es in der Schweiz der Fall ist) sowie die nahtlose Uberfiih-
rung von OAT-Patientinnen/-Patienten in ein l.-v.-OAT-Programm bringen jene Personen in Be-
handlung, die mit einer solchen in der Vergangenheit moglicherweise negative Erfahrungen ge-
macht haben (Belackova et al. 2019). Als weitere forderliche Faktoren werden u. a. rechtliche und
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soziale Unterstlitzung (March et al. 2006) sowie der Zugang zu medizinischen Grundversorgungs-
leistungen, psychiatrischer und psychosozialer Betreuung und interdisziplindren Diensten fiir alle
Studienteilnehmer:innen beschrieben (Krausz 2007; Oviedo-Joekes et al. 2015). Zudem ist eine
gute therapeutische Beziehung fiir die gemeinsame Entscheidungsfindung sowie eine individuali-
sierte und ganzheitliche Versorgung von grundlegender Bedeutung (Marchand et al. 2020).
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5 Schlussfolgerungen

Der vorliegende Scoping Review betrachtet systematisch die wissenschaftlichen, medizinischen,
gesellschaftlichen und politischen Fragen, die mit der Durchfiihrbarkeit und Implementierung ei-
ner injizierbaren Opioid-Agonisten-Therapie mit Hydromorphon verbunden sind. Die internatio-
nale Literatur zeigt, dass die i. v. OAT eine wertvolle, patientenzentrierte Erganzung des etablier-
ten Behandlungsangebots darstellt (Strang et al. 2015) und sie daher auch in Wien erprobt und
bewertet werden sollte. Die geplante Pilotstudie wird sich mit der Frage befassen, ob die Erweite-
rung der bestehenden Opioid-Agonisten-Therapie um injizierbares Hydromorphon eine prakti-
kable und sichere zusatzliche Behandlungsoption in Wien darstellen kann. Zudem soll unter realen
Bedingungen geprift werden, ob diese Behandlungsmodalitdt die Bindung an das Versorgungs-
angebot erhoht, die Reintegration unterstiitzt sowie zur gesundheitlichen Stabilisierung beitragt.

Gegen die in diesem Scoping Review identifizierten Risiken sollten angemessene Schritte gesetzt
werden, um ein Scheitern des Pilotprojekts - trotz sorgfiltiger wissenschaftlicher Arbeit - zu ver-
hindern. Die in den Studien identifizierte 6ffentliche und politische Besorgnis tber die Akzeptanz
von Heroin als Arzneimittel (,Diamorphophobie”) birgt das Risiko, das Gleichgewicht zwischen
wissenschaftlicher Integritat und offentlicher Aufklarung zu stéren. Heroin wird allgemein als eine
illegal hergestellte Missbrauchs- und Suchtdroge betrachtet. Dies hat u. a. dazu beigetragen, dass
klinische Studien wie im Falle Australiens nicht durchgefiihrt werden konnten und dass im Falle
Spaniens die Weiterbehandlung von Einzelpersonen Uber das Ende der klinischen Studie hinaus
abgelehnt wurde. Die Erprobung der i. v. OAT mit einem zugelassenen Medikament wie Hydro-
morphon triige sehr wahrscheinlich dazu bei, die politischen und gesellschaftlichen Kontroversen
Uber diese Behandlungsmodalitdt zu entscharfen. Dennoch wird die breite Einbindung von Inter-
essengruppen in weitere Diskussionen lber die Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit dieser Behand-
lungsform entscheidend sein. Die Notwendigkeit einer strategischen, wissenschaftlich fundierten
und zielgruppenspezifischen Kommunikation und einer breiten Offentlichkeitsarbeit wird in bei-
nahe allen inkludierten Studien beschrieben. Vor diesem Hintergrund ware es verniinftig, die For-
schung zu diesem Thema offener und zugleich offentlicher zu gestalten, als dies vielleicht im
Allgemeinen der Fall ist.

In weiterer Folge sollte die i. v. OAT als eine spezielle Behandlungsmodalitiat betrachtet werden,
die als eigenstdndiger Teil einer Gesamtstrategie zum Umgang mit Drogenabhdngigkeit auch ei-
nen addquaten gesetzlichen Rahmen erfordert. Ein erfolgreiches Pilotprojekt kann und sollte den
Start darstellen fiir die Zulassung von i. v. Hydromorphon als OAT-Medikament, fir die Aufnahme
der i. v. OAT als Krankenkassenleistung, fir die Entwicklung neuer integrierter Behandlungspfade
und einer Behandlungsleitlinie - vgl. Fairbairn et al. (2019) - sowie fiir die Einfithrung standardi-
sierter QualitatssicherungsmaRnahmen inklusive einer zuverlassigen Datenerfassung in einem ei-
genen Monitoringsystem.
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