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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
taten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die Vertragsarzte und
die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der
Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Beriicksichtigung des
Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fir eine
medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise
verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliefl3en,
wenn die Unzweckmaé&Rigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmag-
lichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar ist (8 92
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Il Nr. 2 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sind Alkoholentwdhnungsmittel von
der Versorgung ausgeschlossen, ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung
der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkon-
zepts mit begleitenden psychosozialen und soziotherapeutischen MaRRnahmen. Demnach
sind nur solche Arzneimittel von dem Verordnungsausschluss ausgenommen, deren Verord-
nung auf die Aufrechterhaltung der Abstinenz des Patienten ausgerichtet ist.

Am 25. Februar 2013 wurde das Arzneimittel Selincro® mit dem neuen Wirkstoff Nalmefen,
dessen Anwendungsgebiet auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei Patienten mit Alko-
holabhangigkeit ausgerichtet ist, zugelassen.

Auf eine Anfrage des pharmazeutischen Unternehmers hat der Unterausschuss Arzneimittel
Uberprift, ob der neue Wirkstoff Nalmefen dem Geltungsbereich der Nutzenbewertung nach
8§ 35a SGB V unterfallt und ist dabei aus den nachfolgend dargelegten Erwdgungen zu dem
Ergebnis gelangt, dass der Wirkstoff Nalmefen durch die Regelung in Anlage Il Nr. 2 AM-RL
i.V.m. 892 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V grundsatzlich von der Versorgung nach § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V ausgeschlossen ist:

Nach § 35a Abs. 1 Satz 1 SGB V bewertet der G-BA den Nutzen von erstattungsfahigen
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Das Tatbestandsmerkmal der Erstattungsfahigkeit eines
Arzneimittels setzt gemad § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V voraus, dass das Arzneimittel nicht
nach § 34 SGB V oder durch die AM-RL nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V von der Ver-
sorgung der Versicherten mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln ausgeschlossen ist.

Zwar handelt es sich bei Nalmefen um einen neuen Wirkstoff. Allerdings ist das Arzneimittel
Selincro® zugelassen worden zur Reduktion des Alkoholkonsums bei erwachsenen Patien-
ten mit Alkoholabhangigkeit [...], deren Alkoholkonsum sich auf einem hohen Risikoniveau
befindet (DRL: drinking risk level), bei denen keine kérperlichen Entzugserscheinungen vor-
liegen und fur die keine sofortige Entgiftung erforderlich ist.
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Ausgehend von dieser Indikation unterfallt das Arzneimittel der Regelung in Nummer 2 der
Anlage Il AM-RL. Danach sind Alkoholentwdhnungsmittel von der Verordnungsfahigkeit
ausgeschlossen, ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz bei
alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleiten-
den psychosozialen und soziotherapeutischen Malinahmen.

Fir die Bestimmung der inhaltlichen Reichweite des Ausschlusstatbestandes ist der Wortlaut
der Norm malfgeblich. Nach seinem fachsprachlichen Bedeutungsgehalt beschreibt der Be-
griff Entwdéhnung eine Therapie bei Abhangigkeit mit dem Ziel, durch medizinische Unter-
stutzung die Bindung an das Suchtmittel zu I6sen und durch sinnvolle Ziele und Bindungen
zu ersetzen. Der Ausschlusstatbestand Alkoholentwéhnungsmittel erfasst damit generell
Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit.

Da der Ausschlusstatbestand im Hinblick auf das Ziel, das mit der Anwendung eines Alkoho-
lentwdhnungsmittels verbunden wird, offen formuliert ist, schliel3t er auch medikamentdse
MalRhahmen zur Dosisreduktion ein.

Durch die in Nr. 2 geregelte Ausnahme zum Verordnungsausschluss (,ausgenommen (...)")
wird die Reichweite des Ausschlusstatbestandes insoweit begrenzt, als Arzneimittel zur Un-
terstlitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden psychosozialen und soziotherapeu-
tischen MafRnahme von dem Verordnungsausschluss ausgenommen sind. Mit dem in Nr. 2
Anlage Il der AM-RL normierten Ausschlusstatbestand Alkoholentwdhnungsmittel werden
somit generell Arzneimittel zur Alkoholentwéhnung ausgeschlossen, sofern sie nicht zur Un-
terstitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz zu dienen bestimmt sind.

Am Mal3stab der vorbeschriebenen Grundsétze unterféllt das Arzneimittel Selincro® mit dem
Wirkstoff Nalmefen dem in Nr. 2 Anlage Ill normierten Verordnungsausschluss. Ausgehend
von seinem Anwendungsgebiet soll es zur Reduktion des Alkoholkonsums bei Patienten mit
Alkoholabhangigkeit eingesetzt werden. Da die Voraussetzungen des Ausnahmetatbestan-
des nicht erflillt sind, ist das Arzneimittel Selincro® von der Verordnungsfahigkeit zu Lasten
der GKV ausgeschlossen und damit nicht erstattungsfahig.

Zusammengenommen ist das Arzneimittel Selincro® mangels Erstattungsfahigkeit nicht vom
Geltungsbereich des § 35a Abs.1 SGB V erfasst.

Der Stellenwert des Therapieansatzes der Alkoholreduktion in der Behandlung der Alkohol-
abhangigkeit war im Mai 2013 Gegenstand einer kleinen Anfrage an die Bundesregierung
(siehe auch: Deutscher Bundestag, 17. Wahlperiode. Antwort der Bundesregierung auf Kklei-
ne Anfrage zur Behandlungs- und Versorgungssituation Alkoholabhdngiger sowie Ausbil-
dungslage im Medizinstudium. Drucksache 17/13641; 24.05.2013). Die Therapieziele bei der
Behandlung von Abhangigkeitserkrankungen wurden im Juni 2013 im Rahmen einer Sach-
verstandigenanhorung im Deutschen Bundestag zur Substitutionsbehandlung erdrtert.

Ausgehend hiervon hat der G-BA entsprechend den in Kap. 4 § 7 Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) festgelegten Grundsatzen zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln tGberpruft, ob
sich der Stand der medizinischen Erkenntnisse zur Therapie der Alkoholabhangigkeit in einer
Weise weiterentwickelt hat, die eine Anpassung der regulatorischen Vorgaben zur Versor-
gung mit Mitteln zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit erfordert.

Der G-BA hat sich diesbezuglich einen Uberblick iber den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse verschafft und festgestellt, dass neben der Abstinenztherapie auch eine
Behandlung zur Reduktion des Alkoholkonsums im Sinne eines schrittweisen Therapiean-
satzes zur Erreichung einer Abstinenz in der Behandlung der Alkoholabhéngigkeit in Be-
tracht zu ziehen ist und ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Regelung in Anlage |l
Nummer 2 eingeleitet. Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens war zum Einen die redak-
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tionelle Anpassung der textlichen Fassung des Ausschlusstatbestandes in Anlage 11l Nr.2
durch Ersetzung des Wortes , Alkoholentwéhnungsmittel“ durch die Wendung ,Mittel zur Be-
handlung der Alkoholabhangigkeit‘. Zum Anderen diente das Stellungnahmeverfahren dazu
festzustellen, ob in den einschldgigen Fachkreisen der medizinischen Wissenschaft und Pra-
xis ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens uber den Stel-
lenwert der Trinkmengenreduktion als Therapieziel zur Behandlung der Alkoholabh&ngigkeit
auch im Verhaltnis zur Abstinenztherapie besteht.

Nach Auswertung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist der G-BA zu dem
Ergebnis gelangt, dass in den einschlagigen Fachkreisen der medizinischen Wissenschaft
und Praxis kein Konsens dariiber besteht, dass die Trinkmengenreduktion als gleichrangiges
Therapieziel neben einer Abstinenztherapie zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit ange-
sehen werden kann. Ausgehend hiervon sieht der G-BA die Abstinenz weiterhin als vorran-
giges Therapieziel bei der Behandlung der Alkoholabhangigkeit an.

Bei einer Abhangigkeit oder Suchterkrankung, die mit entsprechenden korperlichen, psychi-
schen und sozialen Beeintrachtigungen sowie einem Kontrollverlust einhergeht, ist nach Auf-
fassung des G-BA grundsatzlich das Therapiekonzept der Abstinenz einer Reduktion vorzu-
ziehen. Es ist grundséatzlich davon auszugehen, dass bei einer Alkoholabh&ngigkeit mit der
Abstinenz auch eine gro3tmogliche Vermeidung von alkoholbedingter Morbiditat und Mortali-
tat erreicht werden kann.

In mehreren der von den Stellungnehmern zitierten Leitlinien und Therapieempfehlungen
wird die Trinkmengenreduktion als mdgliches Therapieziel haufig flr Personen mit riskantem
Trinkverhalten benannt, wahrend fir Alkoholabhangige die Abstinenz als das vorrangige
Therapieziel bezeichnet wird; zudem ist die Zulassung von Selincro® mit dem Wirkstoff Nal-
mefen beschrankt auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei erwachsenen Patienten mit
Alkoholabhangigkeit.

Allerdings ist in den Stellungnahmen auch auf Falle hingewiesen worden, die auf eine Absti-
nenztherapie hinfiihren, fur die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht ausreichend
oder nicht zeitnah zur Verfiigung stehen und in denen Ubergangsweise die Reduktion des
Alkoholkonsums in Betracht kommen kann. Der G-BA geht davon aus, dass entsprechende
Therapiemdglichkeiten den Patienten innerhalb von drei Monaten zur Verfligung stehen,
weshalb auch eine zwischenzeitliche Verordnung entsprechender Praparate zur Unterstuit-
zung der Reduktion des Alkoholkonsums in der Regel langstens fir drei Monate erforderlich
wird. Im Sinne einer qualitatsgesicherten Anwendung darf dabei die Einleitung der Reduktion
des Alkoholkonsums nur durch in der Therapie der Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinnen
und Arzte erfolgen.

Vor diesem Hintergrund wird in Anlage Il Nummer 2 eine Verordnungsfahigkeit von Mitteln
zur Behandlung der Alkoholabhéangigkeit, die der Trinkmengenreduktion dienen, wie folgt
geregelt:

- ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingeflihrt werden, fir die aber
entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeitnah zur Verfigung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabh&ngigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.
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Vor dem Hintergrund der vorstehenden Erwagungen ist der G-BA zu dem Ergebnis gelangt,
dass die rechtlichen Voraussetzungen fur die Einschrankung der Verordnungsfahigkeit des
Wirkstoffes Nalmefen mit hoherrangigem Recht in Einklang stehen.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist die Entstehungsgeschichte der Regelung in Nr.2 der
Anlage Ill AM-RL. Die Regelung Uber die Beschrankung der Verordnungsfahigkeit von Alko-
holentwdhnungsmitteln in Nr.2 der Anlage Il ist im Rahmen der Neufassung der AM-RL in
der Fassung des Beschlusses des G-BA vom 18.12.2008 / 22.01.2009 auf der Grundlage
des 8 92 Abs.1 S.1 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2010 geltenden Fassung geschaf-
fen worden. Nach Halbsatz 3 und 4 dieser Vorschrift konnte der G-BA die Erbringung und
Verordnung von Leistungen einschlie3lich Arzneimitteln einschranken oder ausschlief3en,
wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnos-
tische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschatftlich-
keit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmafig oder
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen
oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. Die Anderung, die § 92 Abs.1 SGB V durch das
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. Dezember 2010 (BGBI. | S. 2262)
mit Wirkung vom 1. Januar 2011 erfahren hat, haben nicht dazu gefihrt, dass damit die Re-
gelung in Nr.2 der Anlage Ill AM-RL gegenstandlos geworden ist. Denn entsprechend einem
allgemeinen Rechtsgrundsatz beriihrt die Anderung oder der Wegfall der Ermachtigungs-
grundlage einer untergesetzlichen Norm nicht per se deren Rechtswirksamkeit (vgl. LSG
Berlin-Brandenburg, Urteil vom 15.05.2013, zitiert nach www.sozialgerichtsbarkeit.de, S.5 f.).
Damit bleibt es auch nach Inkrafttreten des AMNOG zum 1. Januar 2011 dabei, dass als
Rechtsgrundlage fir Nr.2 der Anlage 1l AM-RL weiter § 92 Abs.1 SGB V in der bis zum
31.Dezember 2010 geltenden Fassung zugrunde zu legen ist. Eine andere Beurteilung wéare
nur dann geboten, wenn durch die Anderung der Nr.2 der AM-RL die Bedingungen fiir die
Verordnungsfahigkeit von Alkoholentwdhnungsmitteln bzw. Mitteln zur Behandlung der Alko-
holabhangigkeit aus Sicht der Versicherten verscharft wirden (vgl. zu diesem Gesichtspunkt
LSG Berlin-Brandenburg, a.a.0.) Dies jedoch nicht der Fall. Mit dem vorbezeichneten Aus-
nahmetatbestand wird vielmehr eine Ausnahme von der bislang geltenden generellen Ver-
ordnungsbeschrankung fir Arzneimittel zur Trinkmengenreduktion geschaffen, was insbe-
sondere aus Sicht der Versicherten eine Abmilderung des Verordnungsausschlusses bedeu-
tet. Aus diesem Grund ist die Anderung der Nr.2 Anlage Ill AM-RL an § 92 Abs.1 SGB V in
der bis zum 31.12.2010 geltenden Fassung zu messen. Danach kénnen Arzneimittel von der
Versorgung ausgeschlossen werden, wenn der therapeutische Nutzen bzw. die Zweckma-
Rigkeit des Arzneimittels nicht nachgewiesen ist. Am Mal3stab dieser Voraussetzungen er-
weist sich die Anderung der Nr.2 der Anlage Il AM-RL als rechtmaRig. Diese Beurteilung
beruht auf der vorbeschriebenen medizinisch-fachlichen Bewertung, dass der Therapiean-
satz der Trinkmengenreduktion nicht als gleichrangiges, d.h. ebenso zweckmalliges Thera-
pieziel neben einer Abstinenztherapie zur Behandlung der Alkoholabhéangigkeit angesehen
werden kann.

Dessen ungeachtet steht die Anderung der Nr.2 der Anlage Il AM-RL aber auch mit den
tatbestandlichen Voraussetzungen fir die Beschréankung der Verordnungsfahigkeit von Arz-
neimitteln gemaR § 92 Abs. 1 S. 1, Halbs. 1 und 4 SGB V in der Fassung des AMNOG in
Einklang . Danach beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahrung fur eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten (Halbs. 1); hierzu kann er die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlielen, wenn die UnzweckméaRigkeit
erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfligbar ist (Halbs. 4).

Der vom AMNOG gewéhlte Wortlaut des § 92 Abs. 1 SGB V knupft die Einschrdnkung oder
den Ausschluss der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels (im Weiteren: Verordnungsbe-
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schrankung) damit an teilweise strengere Voraussetzungen als die bis zum 31.12.2010 gel-
tende Fassung des 8§ 92 Abs.1 SGB V. Wahrend eine Verordnungsbeschréankung nach bei-
den Fassungen des Gesetzes erfolgen darf, ,wenn eine andere, wirtschaftlichere Behand-
lungsmaglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar
ist", sind die Voraussetzungen zur Beschrankung der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimit-
tels unter dem Aspekt des Nutzens bzw. der Unzweckmafigkeit des Arzneimittels unter-
schiedlich geregelt. Nach § 92 Abs. 1 Satz 1, Halbs. 3 SGB V a.F. durfte eine Verordnungs-
beschréankung auch erfolgen, ,wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse (...) der therapeutische Nutzen nicht nachgewiesen (...) sowie wenn
insbesondere ein Arzneimittel unzweckmafig (...) ist". Der vom AMNOG gewahlte Wortlaut
enthalt das Tatbestandsmerkmal eines ,nicht nachgewiesenen Nutzens" nicht mehr und er-
fordert dagegen, dass ,die UnzweckmaRigkeit erwiesen (...) ist". Hierin liegt eine Anderung
im Hinblick auf das Verfahren zum Nachweis eines fehlenden Nutzens bzw. der Unzweck-
mafigkeit. Bei Verordnungsbeschréankungen auf der Grundlage des § 92 Abs. 1 SGB V n.F.
kehrt sich die Beweislast um: Nicht schon der mangelnde Nachweis des therapeutischen
Nutzens, sondern erst der Beweis der Unzweckmalfiigkeit durch den G-BA erlauben es ihm,
neue Beschrankungen von Arzneimittelverordnungen zu regeln (vgl LSG Berlin-
Brandenburg, Urteil v. 15.05.2013 - L 7 KA 113/10 KL, zit. nach
www.sozialgerichtsbarkeit.de, S. 5; Hauck, GesR 2011, S. 70 f.).

Die vorbezeichneten Anderungen des § 92 Abs.1 SGB V zum Nachweis der Unzweckma-
Rigkeit eines Arzneimittels bzw. seinem fehlenden Nutzen haben jedoch nach der Recht-
sprechung sowohl des BSG als auch des LSG Berlin-Brandenburg nichts daran geéndert,
dass die an den Regelungen des SGB V orientierte Frage nach Nutzen und Zweckmafigkeit
eines Arzneimittels dabei eigenstandig neben der arzneimittelrechtlichen Zulassung eines
Arzneimittels steht, denn von letzterer darf nicht automatisch auf seine ZweckmaRigkeit im
krankenversicherungsrechtlichen Sinne geschlossen werden (vgl. LSG Berlin-Brandenburg,
a.a.0.; Hauck, GesR 2011, S. 71). Eine rechtsgebietsibergreifende Bindung in dem Sinne,
dass all dasjenige, was arzneimittelrechtlich zul&ssig ist, zwingend auch zur krankenversi-
cherungsrechtlichen Leistungspflicht der Krankenkassen flihren misste, ist gesetzlich ndm-
lich nicht angeordnet worden (so ausdriicklich Bundessozialgericht, Urteil vom 27. Septem-
ber 2005, B 1 KR 6/04 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 22). Das Krankenversicherungsrecht
stellt vielmehr zusétzlich, Uber das Arzneimittelrecht hinausgehende Anspruchsvorausset-
zungen fur die Pflicht zur Leistungsgewéahrung auf. Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit
einer Arzneimittelanwendung stellt in diesem Sinne fir die gesetzliche Krankenversicherung
immer nur ein Mindestsicherheits- und Qualitatserfordernis dar und ist nur ,negativ vorgreif-
lich", weil eine erforderliche, aber nicht vorhandene Zulassung auch die Verordnungsféhig-
keit stets ausschlief3t (Bundessozialgericht, a.a.0O.; vgl. auch Urteil vom 14. Dezember 2011,
B 6 KA 29/10 R [Monapax], zitiert nach juris, dort Rdnr. 48 unter ausdrticklicher Bezugnahme
auf das Urteil des BSG vom 27.09.2005, B 1 KR 6/04).

Ausgehend hiervon hat der G-BA in Kap. 4 § 12 VerfO die Grundsatze zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit von Arzneimitteln wie folgt festgelegt:

Nach § 12 Abs. 1 Satz 1 VerfO ist das zu bewertende Arzneimittel unzweckmaRig, wenn die
mit ihm verglichenen Arzneimittel oder Behandlungsformen einen therapierelevant hheren
Nutzen haben und deshalb als zweckméaRige Therapie regelméalig dem zu bewertenden
Arzneimittel vorzuziehen sind. Die UnzweckmaRigkeit kann auch fir relevante Patienten-
gruppen oder Indikationsbereiche festgestellt werden (Satz 2).

Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass die Bewertung der ZweckmaéaRigkeit eines Arzneimittels auf
der Grundlage der Fachinformation und von klinischen Studien zum Ausmalfd des therapeuti-
schen Nutzens des Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungs-
formen erfolgt. MaRRgeblich fur die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmaf
der Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte (Satz 2). Ein hdherer Nutzen kann auch
eine Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkun-
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gen sein (Satz 3). Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien
mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen zu bertcksichtigen (Satz 4).

Ausgehend von diesen Grundséatzen sieht der G-BA die Voraussetzungen fir die Einschran-
kung der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln, die wie der Wirkstoff Nalmefen, zur Reduk-
tion der Trinkmenge bei Alkoholabhangigkeit zugelassen sind, als erfillt an.

Zwar liegen fir die Beurteilung des Nutzens bzw. der ZweckmaRigkeit weder der Absti-
nenztherapie noch der Trinkmengenreduktion zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit wis-
senschaftlich einwandfrei gefiihrte Studien iSd Evidenzstufen la und Ib gemaR Kap. 4 § 7
Abs. 4 VerfO vor, die nach Kap. 4 § 12 Abs. 2 Satz 4 VerfO vorrangig zur Bewertung der
UnzweckmaRigkeit zu beriicksichtigen sind. Das therapeutisch-konzeptionelle Vorgehen zur
Behandlung der Alkoholsucht als behandlungsbediirftige Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V ist
jedoch durch Besonderheiten gepréagt, die ausnahmsweise eine Entscheidung tber die regu-
latorischen Anforderungen zur Behandlung dieser Krankheit auf der Basis niedrigerer Evi-
denzstufen rechtfertigen.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist, dass die Bewertung der Zweckmafigkeit von Nalme-
fen im Vergleich zur Abstinenztherapie nicht losgelost von der Beurteilung der generellen
Frage nach dem aus medizinischer Sicht sachgerechten therapeutisch-konzeptionellen Vor-
gehen bei der Behandlung der Alkoholabhangigkeit vorgenommen werden kann. Das hat
seinen Grund darin, dass das bei einer Alkoholsucht pragende Merkmal fur das Vorliegen
einer behandlungsbedirftigen Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V der suchtmittelbedingte Ver-
lust der Selbstkontrolle ist. In der Folge gehen mit einer Alkoholsucht entsprechende kdrper-
liche, psychische und soziale Beeintrachtigungen einher. Vor diesem Hintergrund ist davon
auszugehen, dass mit den therapiekonzeptuellen Mdglichkeiten einer Abstinenztherapie,
insbesondere durch den Entzug des Suchtmittels, nicht nur die krankheitsausldsenden Ursa-
chen der zwanghaften Abhangigkeit von dem Suchtmittel durch Wiederherstellung einer an-
nahernd vollstandigen Selbstkontrolle nachhaltiger behandelt werden kénnen, sondern auch
eine groRtmogliche Vermeidung von alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht wer-
den kann. Demgegeniber besteht bei dem Therapieansatz der Trinkmengenreduktion ein
erhdhtes Risiko, dass durch die, wenngleich auch mengenmafig verminderte Aufrechterhal-
tung des Alkoholkonsums, die Abhangigkeit vom Suchtmittel Alkohol perpetuiert wird. Der
Umstand, dass bei der Trinkmengenreduktion eine vollstdndige Lésung von der Bindung an
das Suchtmittel Alkohol nicht im Vordergrund der Behandlung der Alkoholabhangigkeit steht,
rechtfertigt die Annahme, dass der Therapieansatz der Trinkmengenreduktion mit einem ho-
heren Risiko bzgl. des Auftretens alkoholkonsumbedingter Folgeschaden fur die Gesundheit
des Patienten unter dem Gesichtspunkt von Morbiditat und Mortalitat verbunden ist. Hinzu
kommt, dass auch auf der Basis von Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen ein Konsens in
den einschlagigen Fachkreisen Uber den Stellenwert der Trinkmengenreduktion als gleich-
rangiges Therapieziel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit auch im Verhaltnis zur Absti-
nenztherapie nicht feststellbar ist. Demgegeniuber kann die Abstinenztherapie aufgrund der
Abstinenzorientierung in der medizinischen Rehabilitation und der umfangreichen Erfahrun-
gen mit entsprechend ausgerichteten Behandlungsprogrammen und im Bereich der Selbst-
hilfe als eine Behandlungsform angesehen werden, die sich in der Behandlung der Alkohol-
abhangigkeit bewéhrt hat und deshalb die vorrangig zu verfolgende Behandlungsform dar-
stellt.

Vor diesem Hintergrund hélt es der G-BA fiir vertretbar, die Abstinenztherapie als die im
Vergleich zur Trinkmengenreduktion zweckmafigere Behandlungsform zur Behandlung der
Alkoholabhangigkeit einzuordnen und dementsprechend die Verordnung von Arzneimitteln
zur Trinkmengenreduktion an die im Beschlussentwurf festgelegten einschrankenden Bedin-
gungen zu knipfen.
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3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

Da die geforderte besondere Dokumentation im Hinblick auf das therapeutische Gesamtkon-
zept im Rahmen der bestehenden arztlichen Dokumentation erfolgt, entstehen hierdurch
keine neuen Informationspflichten.

4, Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Il Nummer 2 wurde
im Unterausschuss Arzneimittel am 25. Juni 2013 beraten und konsentiert. Der Unteraus-
schuss hat in der Sitzung am 25. Juni 2013 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrensord-
nung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

In der Sitzung des Unterausschusses am 10. September 2013 wurde Uber die eingegange-
nen schriftlichen Stellungnahmen zur Anderung der Anlage 1l Nummer 2 beraten. Die miind-
liche Anhérung wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 8. Oktober 2013 durchge-
fuhrt. Nach Beratung der schriftichen und mindlichen Stellungnahmen im Rahmen einer
Arbeitsgruppensitzung sowie einer Sitzung des Unterausschusses erfolgte die abschlieBen-
de Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie in Anlage Il Nummer 2 in der Sitzung des Unterausschusses am 14. Januar 2014.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 4. Juni 2013 Beratung uiber eine Anderung der AM-RL
hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nr. 2 der Anlage Il

Unterausschuss Arzneimit- | 11. Juni 2013 Beratung Uber eine Anderung der AM-RL

tel hinsichtlich des Verordnungs-
ausschlusses in Anlage Ill Nummer 2

Unterausschuss Arzneimit- | 25. Juni 2013 Beratung, Konsentierung und Be-

tel

schlussfassung zur Einleitung eines Stel-
lungnahmeverfahrens zur Anderung der
AM-RL, Anlage Ill Nummer 2

Unterausschuss Arzneimit-
tel 2013

10. September

Beratung uber die schriftlichen Stellung-
nahmen

Unterausschuss Arzneimit-
tel

8. Oktober 2013

Mindliche Anhdrung

12. November
2013

AG § 35a

Auswertung der schriftichen und mundli-
chen Stellungnahmen

Unterausschuss Arzneimit- | 10. Dezember
tel 2013

Auswertung der schriftichen und mundli-
chen Stellungnahmen und Beratung der
Beschlussvorlage zur Anderung der An-
lage Il Nummer 2

Unterausschuss Arzneimit-

14. Januar 2014

Beratung und Konsentierung der Be-

tel schlussvorlage zur Anderung der Anlage
I Nummer 2
Plenum 20. Februar Beschlussfassung
2014

Berlin, den 20. Februar 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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5. Beschluss

Gemeinsamer
BeSCh | UsSsS Bundesausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Ill Nummer 2 -
Alkoholentwohnungsmittel

Vom 20. Februar 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Februar 2014 beschlos-
sen, die Anlage Il der Richtlinie tGber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Ja-
nuar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern:

Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 2 wie folgt gefasst :

2. Mittel zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit, Verordnungseinschran-
kung  verschreibungs-
a) ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung pflichtiger  Arzneimittel
der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen | nach dieser Richtlinie.
eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden | [4]

psychosozialen und soziotherapeutischen MalRnahmen.

b) ausgenommen zur Unterstitzung der Reduktion des
Alkoholkonsums bei alkoholkranken Patienten, die auf ei-
ne Abstinenztherapie hingeftihrt werden, fur die aber ent-
sprechende Therapiemoglichkeiten nicht zeitnah zur Ver-
fugung stehen. Die Verordnung kann bis zu drei Monate
erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die Ver-
ordnung um langstens weitere drei Monate verlangert
werden. Die Einleitung darf nur durch in der Therapie der
Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte erfol-
gen.

Der Einsatz von Arzneimitteln zur Behandlung der Alkoholab-
hangigkeit ist im Hinblick auf das therapeutische Gesamtkon-
zept besonders zu dokumentieren.
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Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 20. Februar 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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6. Anhang

6.1 Prifung nach 8 94 Abs. 1 SGB V

% I Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin REFERAT

BEARBEITET VON

HALSANSCHRIFT
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT
Wegelystrafie 8

10623 Berlin TEL

FAax
E-MAIL
INTERMNET

vorab per Fax: 030/ 275838-105

213
Adina Wiebe

FriedrichstralRe 108, 10117 Berlin
11055 Berlin

+40 (0)30 18 441-4242

+49 (0)30 18 441-3788
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 28. April 2014
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemafi § 91 SGB V vom 20. Februar 2014

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage III Nummer 2 - Alkoholentwéhnungsmittel

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von [hnen gemaf § 94 SGB V vorgelegte o0.a. Beschluss vom 20. Februar 2014 tiber eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &

Oraniznburger Tor

5-Bahn 51, 52, 53, 57: Friedrichstralte
Stralfenbahn M 1
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6.2

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeten vom . Verdffentlicht am Montag, 12. Mai 2014
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 12.05.2014 B1

und fir Verbraucherschutz
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Ill Nummer 2 - Alkoholentwdhnungsmittel

Vom 20. Februar 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Februar 2014 beschlossen, die Anlage lll der Richtlinie
Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am 20. Marz 2014 (BAnz AT
25.04.2014 B4), wie folgt zu andern:

Die Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 2 wie folgt gefasst:

«2. Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, Verordnungseinschrankung ver-

a) ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz bei schreiblungspfllichtligler Arzneimittel
alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkon- |nach dieser Richtlinie. [4]*
zepts mit begleitenden psychosozialen und soziotherapeutischen Maf-
nahmen.

b) ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei
alkoholkranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingefihrt wer-
den, fir die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeitnah zur
Verfligung stehen. Die Verordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in
begriindeten Ausnahmefallen kann die Verordnung um langstens weitere
drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf nur durch in der Thera-
pie der Alkoholabh#ngigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

Der Einsatz von Arzneimitteln zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit ist im Hin-
blick auf das therapeutische Gesamtkonzept besonders zu dokumentieren.

Il
Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses

unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 20. Februar 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken
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B. Bewertungsverfahren

Der in 8 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
taten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die Vertragséarzte und
die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der
Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berticksichtigung des
Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fir eine
medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise
verbindlich festzulegen.

Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliel3en, wenn die Un-
zweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist (8§ 92 Abs. 1 Satz
1 Halbsatz 4 SGB V).

14
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker
und den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
Deutscher Zentralverein Reinhardtstra3e 37 10117 Berlin
Homoopathischer Arzte e. V.
Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Ubierstrale 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V.
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstrale 82 70794 Filderstadt
Arzte e. V.
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralie 49/50
Arzneimittekommission der Deutschen | Chausseestr. 13 10115 Berlin
Zahnéarzteschaft
(AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

DarlUberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 03.07.2013 B6).
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdffentlicht am Mittwoch, 3. Juli 2013
Bundesministarium der Justiz BANnz AT 03.07.2013 BB

www . bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 25. Juni 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
25. Juni 2013 beschlossen, folgendes Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Ill - Nummer 2 - Alkoholentwah-
nungsmittel

Gemal § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern,
den Berufsvertretungen der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbanden der
ﬁ\rztegesellschaf_ten der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den
beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird zu diesem
Zweck folgenden Organisationen und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachver-
sténdiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 1. Juli 2013 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission
der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apotheker-
verbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelhersteller
e.V. (BAH), Pro Generika e V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e.V. (BAI),
Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte elV., Gesellschaft Anthroposo-
phischer Arzte e.V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e.V.
Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail)
als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

31. Juli 2013
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail zu Anlage IlI: nutzenbewertung@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbidnde sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Grinde bei der Ge-
schaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf der Internetseite des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 25. Juni 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Hecken

Dle POF-Disital der antlichan Verdfartlich undg ist mit siner qualitziartan & sktronischan Signatr gam &l § 2Mr. 2 Signaturgesels [Sig 5] varshan. Siahe dazU HINMeIs aur I nfiseits
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

- = Gemeinsamer
7" Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"

hsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 08 08, 10598 Berlin \?‘\.re:gfl;y:traadﬁ:sﬁ. ¢

10623 Berlin

An die gnslrjnreagparlnerﬂn:
' r. Uwe Vosgerau

Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel
gemdahl § 92 Abs, 3a SGB V .

Telefon:
030 275838210
Telefax:
030 275838205
E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Datum:
01, Juli 2013

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage Ill Nummer 2 — Alkoholentwéhnungsmittel

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 25. Juni 2013 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anla-
ge Ill einzuleiten. Anlage Il der AM-RL soll in:

- Nummer 2 — Alkoholentw&hnungsmittel
gedndert werden.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
31. Juli 2013

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kdnnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten
und vollstédndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufligen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weiser darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkléren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

Der Gemelnsame Bundesausschuss ist elne juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 8GB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausg haft, Berlin - GKV Spil arband, Berlin -
Kassenarziliche Bundesvereinigung, Berdin Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschliefllich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,,Arzneimittel”
Wegelystrale 8
10623 Berlin
nutzenbewertung@g-ba.de

Far Rickfragen stehen wir Thnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griften
™

L
i.A. Dr. Uwe Vosgerau
Referent
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Gemelnsamer Bupdesausschuss, Poslfach 12 06 06, 10556 Berin wi:g‘:?%’ﬁdﬁ %se
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Der Bundesbeauftragte fiir den Anagmchpamemm
Datenschutz und die Informationsfreiheit BT e ol
Herrn Bertram Raum Tolafon:

elefon:
Referat 3 030 275838210
Husarenstr. 30 Telefaxt
53117 Bonn 030 276838205

E-Mail:
arznelmiltel@g-ba.de

Intarnet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
Vosluh

Datum;

01, Juli 2013

Stellungnahmemdglichkeit des Bundesheauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit nach § 91 Abs. 5a SGB V zu einer Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie

Sehr geehrter Herr Raum,

gemafn § 91 Absatz 5a SGB V ist bei Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA), die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogensr oder personen-
beziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der Unterausschuss ,Arzneimitte!” des G-BA hat in seiner Sitzung am 25. Juni 2013
beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage Ill der Arzneimittel-
Richtlinie einzuleiten. Anlage 1l der AM-RL soll in:

- Nummer 2 — Alkoholentwhnungsmittel
gedndert werden.

Anlage |l der Arzneimittel-Richtlinie gibt eine Ubersicht iber Verordnungseinschrénkungen
und —ausschllisse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und
aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz 3 SGB V), Hinweise zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln flr
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie Verordnungseinschréankungen und —ausschliisse
von sonstigen Produkten.

Nach Anlage Il Nr. 2 sind Alkoholentw&hnungsmittel von der Verordnungsféhigkeit
ausgeschlossen, soweit nicht die Voraussetzungen fiir eine ausnahmsweise Verordnungs-
fahigkeit gegeben sind. Fur die im Beschlussentwurf vorgesehenen Ausnahmetatbastinde
zum Verordnungsausschluss von Alkoholentwshungsmitteln werden besondere Anforde-
rungen an die Dokumentation bzw. Begriindung fiir den Einsatz von infrage kommenden
Arzneimitteln gestellt, die Uber die indikationsspezifische Regeldokumentation hinausge-
hen. So ist der Einsatz von Arzneimitteln zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit im
Hinblick auf das therapeutische Gesamtkonzept besonders zu dokumentieren. Fiir

Der Gemeinsames Bundesausschuss lst elne Jurlstische Person dea tifentlichen Rechis nach § 91 SGB V. Er wird gebildst von:
Dautsche Krankenhsusgeselischafl, Berlin - GKV Spitzenvarband, Berlin -
Kassendrzbiche Bundesvereinigung, Berlin- K hndrziliche Bundesversinigung, Kéln
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Arzneimittel zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums ist zudem eine (ber die
Dauer von einem Jahr hinausgehende Verordnung besonders zu begriinden.

Die Dokumentations- und Begriindungspilichten finden ihre Grundlage in der Verpflichiung
der (Vertrags-)drzte, Uber die Befunde, die Behandlungsmaftnahmen und veranlassten
Leistungen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen (statt der verbindlichen Landes-
berufsordnungen; § 10 Abs, 1 (Muster-)Berufsordnung; § 57 Abs. 1 Bundesmantelvertrag-
Arzte bzw. § 13 Abs. 10 Bundesmantelvertrag-Arzte/Ersatzkassen).

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 91 Abs. 5a 8GB V erhalten Sie bis zum
31, Juli 2013

Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zum heigefigten Beschluss. Spéater bei uns
= eingegangene Stellungnahmen kénnen im Rahmen des vorliegenden Beschlussverfahrens
nicht bertcksichtigt werden.

" Mit Abgabe einer Stellungnahme erkliren Sie sich einverstanden, dass diese in den
tragenden Griinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemein-
samen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internst zugénglich
gemacht.

Ihre Stellungnahme richten Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-
- Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Wegelystralle 8
10623 Berlin
nutzenbewertung@g-ba.de

Dariiber hinaus weisen wir darauf hin, dass gemé&R § 91 Abs. 9 SGB V {i. d. Fassung des
GKV-VStG) jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schrifiliche Stellungnahme abgegeben
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist.
Gem#n Beschluss des G-BA vom 19. Januar 2012 zur Anderung seiner Verfahrensordnung
kann u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden, wenn ein Stellungnahmeberechtig-
ter auf sein Recht zur miindlichen Stellungnahme verzichtet.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verflgung.
Mit freundlichen GriBen
L=
i.A. Dr. Uwe Vosgerau
Referent
Anlage:

- Beschluss und Tragende Griinde Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Ili Nr. 2 - Alkeholentwshnungsmittel
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Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Ill Nummer 2 —
Alkoholentwéhnungsmittel

Vom 25, Juni 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsame Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 25. Juni 2013 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie tber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 15. Dezember 2008 / 22 Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndertam [ ] {(BAnz. [ ][ ]), beschlossen:

I Die Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 2 wie folgt gefasst :

2. Mittel zur Behandlung der Alkoholabhéangigkeit, Verordnungseinschran-
kung verschreibungs-
— ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung pflichtiger  Arzneimittel
der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen nach dieser Richtlinie.
eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden 4]
psychosozialen und soziotherapeutischen Malknahmen.

— ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des
Alkoholkonsums bei alkoholkranken Patienten, die eine
Abstinenz nach mehrmaligen erfolglosen
Therapieversuchen nicht erreichen kdénnen. Die
Verordnung darf nur erfolgen Im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts mit dem Therapieziel,
die Abstinenz schrittweise zu erreichen und mit
begleitenden  psychosozialen Malnahmen. Die
Verordnung ist zunachst auf einen Therapieversuch ber
die maximale Dauer von einem Jahr zu begrenzen.

Der Einsatz von Arzneimitteln zur Behandlung der
Alkoholabhangigkeit ist im Hinblick auf das therapeutische
Gesamtkonzept besonders zu dokumentieren.

Far Arzneimittel zur Unterstitzung der Reduktion des
Alkoholkonsums ist zudem eine (ber die Dauer von einem
Jahr hinausgehende Verordnung besonders zu begriinden.
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1. Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 25. Juni 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB 'V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer

Tl'a ge n d e G ru n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Ill Nummer 2 -
Alkoholentwéhnungsmittel

Vom 25, Juni 2013

Inhalt
1. RechiSgrundIage. ... .. e e e e e e e eare e e e e e e e e e e e nrs s n s anmannneees
2. Eckpunkte der EntScheiduUng ..o rserer e e s e ee s s srnr s anennnne e

3. Verfahrensablauf..... ... e e eee e ee e e e e sanmemananan

[ S I S

3.1 Stellungnahmeberechtiglte ..ot e s s anr e enee s
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1. Rechtsgrundlage

Derin § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimitielversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fur die
Vertragsérzte und die Krankenkassen als auch fiir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 1. V. m. § 12 Abs. 1
SGBY Grundlagen fir eine medizinisch notwendige und wirischaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliefien,
wenn die  Unzweckmalligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfigbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage [l Nr. 2 der Arzneimittel-Richtlinie sind Alkoholentwéhnungsmittel von der
Versorgung ausgeschlossen, ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung der
Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts
mit begleitenden psychosozialen und soziotherapeutischen Maflnahmen. Demnach sind nur
solche Arzneimittel von dem Verordnungsausschluss ausgenommen, deren Verordnung auf
die Aufrechterhaltung der Abstinenz des Patienten ausgerichtet ist.

Am 25 Februar 2013 wurde das Arzneimittel Selincro® mit dem Wirkstoff Nalmefen, dessen
Anwendungsgebiet auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei Patienten mit
Alkoholabhangigkeit ausgerichtet ist, zugelassen. Der Stellenwert des Therapieansatzes der
Alkoholreduktion in der Behandlung der Alkoholabhangigkeit war im Mai 2013 Gegenstand
einer kleinen Anfrage an die Bundesregierung (siehe auch: Deutscher Bundestag, 17.
Wahiperiode. Antwort der Bundesregierung auf kleine Anfrage zur Behandlungs- und
Veersorgungssituation  Alkoholabhangiger sowie Ausbildungslage im  Medizinstudium.
Drucksache 17/13641; 24.05.2013). Die Therapieziele bei der Behandlung wvon
Abhangigkeitserkrankungen wurden im Juni 2013 im Rahmen einer Sachverstandigen-
anhdrung im Deutschen Bundestag zur Substitutionsbehandlung erdrtert. Ausgehend
hiervon hat der G-BA uberprift, ob sich der Stand der medizinischen Erkenntnisse zur
Therapie der Alkoholabhangigkeit in einer Weise weiterentwickelt hat, die eine Anpassung
des Verordnungsausschlusses erfordert.

Der G-BA hat sich diesbeziiglich einen Uberblick tber den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse verschafft und festgestellt, dass neben der Abstinenztherapie
auch eine Behandlung zur Reduktion des Alkoholkonsums im Sinne eines schrittweisen
Therapieansatzes zur Ermreichung einer Abstinenz  in der Behandlung der
Alkoholabhéngigkeit in Betracht zu ziehen ist (siehe Anlage).

Vor diesem Hintergrund sollen die Regelungen in Anlage [l Nr. 2 der Arzneimittel-Richtlinie
dahingehend angepasst werden, dass Arzneimittel, deren zugelassene Anwendung auf die
Reduktion des Alkoholkonsums ausgerichtet ist, von dem Verordnungsausschluss unter
bestimmten Voraussetzungen ausgenommen werden.
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3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
Zusammensetzt.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Il Nummer 2 wurde
im Unterausschuss Arzneimittel am 25 Juni 2013 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 25. Juni 2013 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 4 Juni 2013 Beratung uber eine Anderung der AM-RL
hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nr. 2 der Anlage lll

Unterausschuss 11, Juni 2013 Beratung uber eine Anderung der AM-RL

Arzneimittel hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nr. 2 der Anlage Il

Unterausschuss 25 Juni 2013 Beratung, Konsentierung und Be-

Arzneimittel schlussfassung  zur  Einleitung  eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (§ 10
Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann beriicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

3.1 Stellungnahmeberechtigte

Gemalt § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstdandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten  maligeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maligeblichen Dachverbénden der

3
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Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur

Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Homéopathischer Arzte e. V.

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Deutscher Zentralverein Reinhardtstralle 37 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark & 83416 Saaldori-
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Ubierstralte 73 53173 Bonn

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Roggenstralie 82

70794 Filderstadt

Deutschen Zahnarzteschatft
(AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrale 49/50

Arzneimittekommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin

Zudem wird dem Bundesbeauftragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit nach § 91

Abs. Ha SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Daruberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

bekanntgemacht.

Berlin, den 25. Juni 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken
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Systematischer Literaturreview zum Stand der medizinischen
Erkenntnisse hinsichtlich des Prinzips der Reduktion des
Alkoholkonsums im Vergleich zur Abstinenz zur Behandlung
der Alkoholabhangigkeit

Datum: 26.06.2013
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1. Einleitung

In der Therapie der Alkoholabhangigkeit werden zwei Therapieziele diskutiert: das Ziel der
absoluten Abstinenz und das Ziel der Reduktion des Alkoholkonsums. Die Reduktion des
Alkoholkonsums ist ein Baustein des Public Health Ansatzes der harm reduction
(Schadensminimierung). Darunter fallen MaBnahmen, die die Risiken des Drogenkonsums
senken, ohne dass sie zur Substanzfreiheit beitragen missen. Nach Kaorkel (2009) setzt
Jkontrolliertes Trinken® — ein Ansatz der Reduktion des Alkoholkonsums — voraus, dass der
Konsument seine Trinkmenge an einem zuvor festgelegten Trinkplan ausrichtet. Die
Umsetzung des Ziels soll im Rahmen strukturierter verhaltenstherapeutischer Programme
entweder autodidaktisch oder im Rahmen von Gruppen- oder Einzeltherapien eingebettet
werden (Kdrkel 2009). Die Beflrworter des Reduktionsziels argumentieren, dass das Ziel der
Abstinenz von vielen Alkoholikern nicht angestrebt werde und daher nur ein geringer Teil der
alkoholabh&angigen und behandlungsbedurftigen Personen im Zuge der Alkoholtherapie
erreicht werden kénne (Kdrkel 2005a). Zudem fihre schon eine geringe Reduktion des
Konsums zur Abnahme chronischer und akuter Erkrankungen (Kdrkel et al. 2005b). Die
Befurworter des Abstinenzziels argumentieren hingegen, dass die Reduktion des
Alkoholkonsums  fur alkoholabhéngige Personen nicht erreichbar  sei, weill die
Kontrollminderung ein zentrales Abhangigkeitskriterium nach ICD-Kriterien darstelle (Kdrkel
et al. 2003).

Fur und Wider der Ziele der Reduktion des Alkoholkonsums und der absoluten Abstinenz
werden in der Fachliteratur ausfuhrlich diskutiert (Korkel et al. 2005a, Cloud et al. 2003,
Lloyd et al. 1975). Die Diskussionspapiere beziehen sich dabei jedoch auf Studien mit
geringer Evidenz. Vor diesem Hintergrund wurden die Ergebnisse systematischer Reviews
von randomisierien kontrollierten Studien zum MNutzen der Therapie einer bestehenden
Alkoholabhangigkeit mit dem Ziel der Abstinenz oder der Redukfion des Alkoholkonsums
untersucht.
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2. Methode

21 Fragestellung

Der vorliegende systematische Review untersuchte die Evidenz zum Nutzen von
Interventionen bei alkoholabhangigen Menschen mit dem Ziel der Alkoholabstinenz oder
dem Ziel der Reduktion des Alkoholkonsums.

2.2 Suchstrategie

Es wurde am 20. Marz 2013 eine systematische Recherche in Medline, Embase, Embase
Alert, Psyndex und PsychINFO (OVIDSF) und The Cochrane Library durchgefiihri. Die
Recherche wurde auf den Studientyp ,systematic reviews” (inklusive Cochrane Reviews) und
auf Erwachsene eingeschrankt. Eine zeitliche Einschrankung wurde nicht vorgenommen. Als
Suchbegriffe wurden verwendet: alcoholism, alcohol drinking, dependen®, disorder®, misuse”,
abuse®, consumpt®, addict®, alcohol*, drink®, infervention®, program®, programme”®, manage”,
procedure”, psychotherap®, treatment”, treating, treated, therapy, therapies, counselling®,
counseling®, reduction™, reduce®, lower”, lowering”®, abstinence, abstinent, cessation,
withdrawal, self-controlled drinking. Nach Abgleich der Dubletten wurden insgesamt 583
Treffer identifiziert. Davon wurden im ersten Screening 125 potenziell relevante
Publikationen ausgewahlt und im Volltext bestellt. Nach dem zweiten Screening verblieben
18 Publikationen fir den Einschluss in den systematischen Review.

23 Identifikation relevanter Studien

Es wurden Studien eingeschlossen, die folgende Voraussetzungen erfillien:

Studiendesign. Meta-Analysen oder systematische Reviews aus RCTs zum Nutzen
pharmakologischer oder nicht-pharmakologischer Interventionen zur Therapie einer
bestehenden Alkoholabhangigkeit mit dem Ziel der Abstinenz oder der Reduktion des
Alkoholkonsums. Systematische Reviews und Meta-Analysen, die sowohl RCTs als auch
CTs beriicksichtigten, wurden eingeschlossen, sofern die Ergebnisse von RCTs und CTs
getrennt ausgewertet wurden.

Patientenpopulation. Alkoholabhangigkeit definiet nach dem “International Statistical
Classification of Diseases” (ICD) 10 oder dem  Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders” (DSM) 1l oder DSM IV. Eine Alkoholabhéngigkeit nach DSM IV liegt vor, wenn
mindestens drei der folgenden sieben Kriterien erfullt sind:

1.) Toleranz (um die gewinschte Wirkung hervorzurufen, sind zunehmend gréliere
Mengen an Alkohol erforderlich oder es treten bei fortgesetztem Konsum der gleichen
Menge deutlich geringere Effekie auf).

2.) Korperliche Entzugserscheinungen bei Konsumstopp oder Konsumreduktion
beziehungsweise ein anhaltender Substanzmissbrauch zur Vermeidung wvon
Entzugserscheinungen.

3.) Verminderte Kontrollfahigkeit in Bezug auf Menge, Beginn oder Ende des Konsums
(es wird oft mehr Alkohol oder Giber einen langeren Zeitraum konsumiert als geplant).
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4.} Es bestehen der anhaltende Wunsch oder wiederholte Versuche, den Alkoholkonsum
zu verringern oder zu kontrollieren.
5.) Hoher Zeitaufwand, die Substanz zu beschaffen, zu konsumieren oder sich von den
Folgen zu erholen.
6.) Vernachlassigung anderer Interessen zugunsten des Alkoholkonsums.
7.) Anhaltender Substanzkonsum trotz eindeutig schadlicher psychischer oder
korperlicher Folgen.
Zusatzlich wurden neben der Definition des DSM Il und IV systematische Reviews
eingeschlossen, in  denen die Alkoholabhéngigkeit mittels anderer validierter
Messinstrumente erhoben und bestatigt wurde.

Interventionen. a) Experimentelle Intervention: alle pharmakologischen oder nicht-
pharmakologischen Interventionen, unabhangig vom Zulassungsstatus in Deutschland.
b) Kontrollintervention: Wenn die untersuchte Intervention gegen aktive Substanzen und
gegen Placebo oder keine Interventionen getestet wurde, wurden nur die Ergebnisse mit
Placebo oder keiner Intervention berichtet, da es nicht Ziel des Reviews war, ein bestimmtes
Programm oder Medikament als Giberlegen zu identifizieren, sondern die globale Evidenz far
den Nutzen von Programmen zur Abstinenzerreichung oder Alkoholtrinkmengenreduktion zu
beleuchten. Ergebnisse des Vergleichs verschiedener aktiver Interventionen wurden nur
dann berichtet, wenn kein Vergleich beider aktiver Interventionen zu Placebo oder keiner
Intervention vorlag.

Endpunkte. Mindestens einer der folgenden Endpunkte musste berichtet sein:
kontinuierliche komplette Abstinenz, Ruckkehr zum Alkoholkonsum, Rickkehr zum schweren
Alkoholkonsum, Menge an Tagen mit Alkoholkonsum, kontrolliertes Trinken.

Ausschlusskriterien. Es wurden Studien ausgeschlossen, wenn 1.) die Reduktion des
Alkoholkonsums  ein begleitendes Ziel in  der Behandlung eines anderen
substanzmissbrauchenden Verhaltens oder einer psychischen Erkrankung war, 2.) mehr als
20% der eingeschlossenen Studienpopulation keine Alkoholabhéngigkeit aufwies, 3.) der
Versorgungskontext oder der soziotkonomische Status der Studienpopulation nicht auf
Deutschland wbertragbar war (z.B. Interventionen in  Entwicklungslandern und
Schwellenlandern), 4.) keine systematische Suchstrategie angegeben war.

24 Datenextraktion und Bewertung der Studienqualitat

Daten zu folgenden Endpunkten aus den eingeschlossenen systematischen Reviews wurden
extrahiert: Studienautor, Verdffentlichungsjahr, Inhalt der untersuchten Programme in den
Interventions- und Kontroligruppen, Anzahl der eingeschlossenen Studien, Anzahl der
eingeschlossenen  Patienten, Dauer der Intervention, Probandencharakteristika,
Studiendesign der beriicksichtigten Studien, berucksichtigte Outcomes mit Bezug zur
Alkoholreduktion bzw. zur Abstinenz wie kontinuierliche komplette Abstinenz, Riickkehr zum
Alkoholkonsum, Menge an Tagen mit Alkoholkonsum, kontrolliertes Trinken. Weitere
Endpunkte wie Lebensqualitdt, Adhérenz, Mortalitdt, Organschaden, Laborparameter,
Haufigkeit des Alkoholkonsums in  einem definierten Zeitraum und Notwendigkeit
institutioneller Betreuung wurde nur dann extrahiert, wenn die Parameter eindeutig der
Gruppe der Abstinenzler oder der Gruppe mit reduziertem Alkoholkonsum zugeschrieben
werden konnten. Waren die Outcomes Uber die gesamte Patientenpopulation berichtet,
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wurden die Ergebnisse nicht extrahiert. Zu den OCutcomes wurden, sofern angegeben,
Effektparameter und Heterogenitdtsmale extrahiert.

Die systematischen Reviews wurden mit dem Overview Quality Assessment Questionnaire
(OQAQ) nach Oxman und Guyatt (1991) bewertet.

2.5 Einordnung aus institutioneller Sicht

Zusétzlich zu dem systematischen Review wurde eine orientierende, nicht systematische
Recherche durchgefuhrt, um den Stellenwert der beiden Ziele Abstinenz und Reduktion im
Hinblick auf die institutionellen Rahmenbedingungen zu beriicksichtigen. In die zusétzliche
Recherche wurden Leitlinien und Stellungnahmen deutscher Institutionen oder Institutionen
anderer Lander, die einen mit Deutschland vergleichbaren soziodkonomischen Hintergrund
und ein vergleichbares Gesundheitssystem aufweisen, eingeschlossen. Zudem wurden
Studien bertcksichtigt, die die Akzeptanz der beiden Ziele auf Seiten der Leistungserbringer
evaluierten.

10
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3. Ergebnisse

31 Beschreibung der Studien

Die systematische Literaturrecherche nach systematischen Reviews und Meta-Analysen zur
Behandlung der Alkcholabhdngigkeit ergab 583 Quellen, die anschlielend nach
Themenrelevanz und methodischer Qualitdt gesichtet wurden. Davon wurden 18 Quellen in
den systematischen Review eingeschlossen (siehe Abbildung 1). In acht systematischen
Reviews wurde die Wirksamkeit von Acamprosat untersucht (Bouza et al. 2004, Dranitsaris
et al. 2009, Mann et al. 2004, Mason et al. 2005, Rosner et al. 2010a, Miller et al. 2011,
Petrov et al. 2011, Rdsner et al. 2008), sieben systematische Reviews untersuchten die
Wirksamkeit von Naltrexon (Pettinati et al. 2006, Rosner et al. 2010b, Srisurapanont et al.
2005, Streeton et al. 2001, Miller et al. 2011, Petrov et al. 2011, Rasner et al. 2008). Drei
systematische Reviews evaluierten die Wirksamkeit von Disulfiram zur Behandlung der
Alkoholabhangigkeit (Jorgensen et al. 2011, Petrav et al. 2011, Olbrich et al. 2007). Jeweils
ein systematischer Review schloss Primarstudien zu Topiramat (Olmsted et al. 2008),
Baclofen (Muzyk et al. 2012) und Gamma-Hydroxybutansaure (GHB) (Leone et al. 2010) ein.
Eine Studie poolte verschiedene pharmakologische Interventionen (Schoechlin et al. 2000).
Ob die untersuchten Interventionen das Ziel der Abstinenz oder der Reduktion verfolgten,
war in keinem systematischen Review als Einschlusskriterium fir Studien definiert.

Abbildung 1. Flow Chart

Datenbankracherche
n= 583
l Ausgeschlossen nach
Volltextscreening
Ausgeschlossen nach n=458

¥

TiteliAbstract screening Thematisch nicht relevant 369
n= 458 Nicht systemafisch 45
Diagnose oder Epidemiclogische Studien: 29
Keine Alkoholabhangigkeit 12
Tierstudie: 3

+ Ausgeschlossen nach

Vaolitextscreening
Gescraante Artikel im n=107

Volltext » Keine Alkoholabhangigkeit: 53

n=125 Nicht systematisch: 30
Thematisch nicht relevant 14

Prmarstudie: §
l Dublette: 4
Eingeschlossene
Reviews
n=18

In den meisten in die systematischen Reviews eingeschlossenen Primarstudien zur
Pharmakotherapie der Alkoholabhangigkeit erhielten die Probanden =zusatzlich zur
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Pharmakotherapie eine psychosoziale Betreuung (PSEB). Es konnte kein systematischer
Review zur psychosozialen Intervention ohne begleitende Pharmakotherapie eingeschlossen
werden. Die Dauer der Interventionen lag zwischen 2 und 18 Monaten. Auler bei explizit als
post-ireatment ausgewiesenen Endpunkizn wurden alle berichteten Endpunkte wihrend der
Intervention erhoben. Die wenigsten systematischen Reviews gaben fir die gepoolten
Endpunkte einen einheitichen Zeitpunkt an, zu dem der Endpunkt in den Primarstudien
erhoben wurde. Wenn ein Zeifpunkt der Endpunkterhebung definiert wurde, wurde digser in
den Ergebnistabellen (Tabelle 2 und 3) angegeben. Ansonsten ist davon auszugehen, dass
die Endpunkie dber verschiedene Erhebungszeitpunkte gepoolt wurden.

Die Cualitdt der Studien wurde anhand des OQAQ Instruments nach Coman und Guyatt
(1991} evaluiert. Acht systematische Reviews emeichten eine hohe Cualitdt (Bouza et al
2004, Mann et al. 2004, Mason et al. 2005, Rosner et al. 20103, Rasner et al. 2010b,
Jorgensen et al. 2011, Rasner et al. 2008, Leone et al. 2010), sechs sine mitlere Cualitat
(Dranitsaris et al. 2009, Streeton et al. 2001, Snsurapanont et al. 2005, Miler et al. 2011,
Petrov et al. 2011, Muzyk et al. 2012) und vier systematischen Reviews hatten eine geringe
Cualitat (Pettinati et al. 2006, Olbrich et al. 2007, Schoechlin et al. 2000, Olmsted et al.
2008). Die Studiencharakteristika sind in Tabelle 1 dargestelit.

12
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Tabelle 1. Studiencharakteristika
Autor Inhalt des Programms H Studien N Studiendauer (@) | Probandencharakteri | Datenbanken einge | Gualitit
[}ahr) Intervention Kontrolle Proband stika (Suchzeitraum) schil.
en Studi
en
Acamprosat
Bouza ACMP + PSB PLAC, aktive 13 4.000 G bis 18 Monate | Alkoholabhangigkeit MEDLIME (1890-2002]), RCTs, |hoch
[2004) Kontrolle + PSB (@ 7.1 Monate) (n.d., DSM oder anders | EMBASE (1280-2002], CTs
Skalen in Studien). CIMAHL {1980-2002)
Dranitsar | ACMP (k.A. zu PLAC (k.A. zu 16 4028 2 bis 12 Monate | Alkcholabhangigkeit Cochrane Libr. (18900-2007), |RCTs | mittel
is (2009) [PSB) PSB) (& 8,5 Monate) (DSM 11l oder V) MEDLIME {1200-2007),
EMBASE (1280-2007)
Mann ACMP (kA zu PLAC (kKA. zu 17 4 087 2-12 Menate (@ 7 | Alkcholabh3ngigkeit MEDLIME, CIMNAHL, RCTs |hoch
[2004) FSB) PZB) Maonate) [TB%) oder - EMBASE,
missbrauch (219} Psycinfo {1885-2003)
Mason ACMP + PSB PLAC + PSB 2 5111 G bis 12 Monate | Alkcholabh3ngigkeit Cochrane Libr. (bis 2011}, RCTs |hoch
[2012) (L] (n.d. oder DSM Il oder | MEDLIME (bis 2011},
(1] PsycINFO (bis 2011}
Rdsner |ACMF +PSB PLAC, aktive 24 5915 & Wochen bis 6 Alkcholabh3ngigkeit CENTRAL (200g), RCTs |hoch
[2010a) Kontrolle + PSB Monate (in den (D5EM Il oder IV oder | MEDLIME (1968-2009),
meisten RCTs § IcD) EMBASE (1988-2008]),
Monate) CIMAHL {1982-2008)
Opicidantagonisten
Pettinati | MNTX + PSE PLAC + PSB i) 5997 & bis 80 Wochen | Alkoholabhdngigkeit MEDLIME (1290-2008) RCTs |gering
[2006) (Uberwiegend 12 | (n.d., DSM in Studien)
Waochen)
Rosner Opioidantagoniste | PLAC, aktive Gesamt 50, Gesamt |4 bis 52 Wochen | Alkcholabhangigkeit CENTRAL (2010), RCTs |hoch
[2010b) | n (NTX, NMF) + + |Kontrolle + PSB | NTX 47, NMF | 7.723 (in den meisten {DSM Il oder IV oder | MEDLINE (1858-2010),
PSBin 48 von 50 |in 48 von 50 3 RCTs 3 Monate) | ICD) EMBASE (1988-2010),
Trials Trials CIMAHL (1882-2010)
Srisurap |MNTX +FSB PLAC, aktive Gesamt 24; 22 | 2.861 12 Wochen bis § | Alkcholabhangigksit MEDLIME (bis 2003}, RCT= | mittel
amont Konfrolle + PSB | mit Monate (& 3.3) (m.d., DSM in Studien) | EMBASE (bis 2003),
[2005) Placeboverglei CIMAHL (bis 2003},
ch CEMNTRAL (bis 2003)
Streeton | MNTX +PSB PLAC, aktive 7 (alle gegen | 833 12 Wochen (8 12 | Alkoholabhangigkeit MEDLIME (18978-2001), RCT= | mittel
[2001) Konfrolle + FSB | PLAC) Wochen) {n.d., M in Studien} | EMBASE (1976-2001})
Disulfiram
Jorgense | DSFR + PSEB in PLAC, aktive 11 1.527 2-12 Monate (& 8 | Alcohol use disorder CENTRAL (k.A), RCTs | hoch
n {2011} | 10von 11 Trals Kontrolle, keine Monate) (DSM IV oder ICD 10 MEDLIMNE (k.A.),
Imtervention Alkcholabhangigkeit in | EMBASE (k.A)
den Studien)
Clbrich [ DSFR (kA =zu PLAC, aktive g 820 3 bis 12 Monate, | Alkcholabh3ngigkeit MEDLIME (k.A.) RCT= [gerng
13
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Autor Inhalt des Programms H Studien N Studiendauver (@) | Probandencharakteri | Datenbanken einge | Gualitit
[}ahr) Intervention Kontrolle Proband stika (Suchzeitraum) schil.
en Studi
En
[2007) FSB) Kontrolle FLAC FLAC 3 Monate fir (DEM NIl oder 1V) PsyciMFO (kA
Kontrolle:2 Kontrolle: | PLAC Kontrolle
280
Pharmakolegische Interventicnen allgemein
Miller ACNP, D5FR, PLAC a5 18937 3 Monate bis 1 »18 Jahre, MEDLIME (1960-2010]), RCTs | mittel
[2011) NTX, Jahr (kA Alkcholabhangigkeit EMBASE (1980-2010),
Antidepressiva (Verschiedene Skalen, | CIMAHL (1280-2010),
(k-A. zu PSE) DSM, ICD) SCOPUS (1860-2010),
PsyciMFO (1860-2010)
Petrov ACMP, D3FR, FLAC, aktive 45, ACMP: 18, |k.A. ACMP: Z bis 12 Alkcholabhangigkeit MEDLIME (bis 2010). RCTs | mittel
[2011) NTX + PSB Kontrolle + PSB | MTX: 20, Monate; NTX: 11 | (DEM 11l oder IV) EMBASE (bis 20100,
DSFR: T bis 36 Wochen; PsyciMFO (bis 2010},
DSFR: kAL [ Cochrane Libr. (bis 2010)
kA
Rosner | ACMP, NTX + PLAC + P5B 41, ACMP: 21, | 7482, ACMP: 2 bis 12 Alkcholabhangigkeit CENTRAL (bis 2004}, RCTs | hoch
[2008) FPSB NTX: 20 ACMP: Monate (& 6.2), diagnostiziert durch ein | MEDLIME (bis 2004)
5280, MNTH: 2bis 12 (@ | standardisiertes
NTX: 3.7) Diagnosesystem | in
2,182 den Trals: DSM I
cder V)
Schoechl | Phammakologisch | PLAC (kA zu 18 2.858 3 bis 12 Monate | Alkoholabh3ngigkeit Mitte 1887 RCTs |genng
in (2000} | e Interventionen PZB) (&8.2) Gberwiegend nach
(kA zu PSB) DS}
Andere
Leone GHB FLAC, aktive 13 648 1-12 Monate Alkcholabhangigkeit MEDLIME (1850-2008]), RCTs |hoch
(20400 Kontrolle (DEM Il oder IV oder | EMBASE (1288-2008]),
Definition der PsyciMFO (1967-2008),
Studienautoren) CIMAHL (1282-2008),
Cochrane Libr. (2008)
Muzyk Baclofen + PSB PLAC + P5B 3 203 4 bis 12 Wochen | Alkoholabh3ngigkeit MEDLIME (1968-2011). RCTs | mittel
(2012 (& 8,3 Wochen) (DEM Il oder V) EMBASE (1986-2011)
Cimsted | Topiramat + PSB | PLAC + PSB 2 H21 12 bis 14 Wochen | Alkoholabhangigkeit MEDLIME (1968-2008), RCTs |gering
[2008) (& 13 Wochen) [DEM W) Cochrane Libr. (bis 2008)
ACMP: Acamprosat, CENTRAL: The Cochrane Central Register of Controlled Trals, CIMAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature, DSFR: Disuffiram,

GHB: Gamma-Hydroxybutansaure, NMF: Nalmefen, NTX: Maltrexon, PLAC: Placebo, PSB: psychosoziale Betreuung
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3.2 Ergebnisse zur Abstinenz

Als Abstinenzoutcomes wurden die Endpunkte kontinuierliche komplette Abstinenz,
Abstinenzrate, Rickkehr zum Alkoholkonsum und Verblelben in der Abstinenz extrahiert.
Die kontinuieriche komplette Abstinenz ist definiert als zusammenhdngender feitraum
won Beginn der Teilnahme des Probanden an der Studie bis zum Ende der Studie, ohne
dass in dieser Zeit Alkohol konsumiert wurde. Die Abstinenzrate wurde in den
systematischen Reviews weniger genau definiert und sollte vorsichtig interpretiert werden.
So kann nicht mit Sicherheit gesagt werden, dass in den Endpunkt Abstinenzrate
tatsdchlich nur Probanden eingehen, die Ober den gesamten Zeitraum der Studie gar
keinen Alkohol Konsumiert haben. Der Endpunkt Rickkehr zum Alkcholkonsum ist
definiert als ein Rickfall in jede Form des Alkcholkonsums, unabhdngio von der
konsumierien Menge. Damit deckt dieser Endpunkt die Population ab, die nicht die
kontinuierliche komplette Abstinenz emeicht hat. Im Folgenden werden zundchst nur die
Ergebnisse der systematischen Reviews dargestelli, in denen quantitative Auswertungen
berichtet wurden {Tabelle 2).

Acamprosat vs. Placebo

Alle Meta-Analysen zur Wirksamkeit von Acamprosat im Vergleich zu Placeho zeigten
einen statistisch signifilkanten “Vortell der Acamprosat-Therapie zur Erreichung der
Abstinenz. Vierundzwanzig bis 31% der mit Acamprosat behandelten Probanden
ereichten im Durchschnitt die Abstinenz. In den Kontrollgruppen konnten 15 bis 23% der
Probanden die Abstinenz erreichen. Der Effekt in den Kontrollgruppen ist vermutlich auf
die psychosoziale Unterstitzung zurickzufhren.

Maltrexon vs. Placebo

Drei der systematischen Reviews zur Wiksamkeit der Naltrexontherapie konnten
statistisch signifikante Vorteile der Intervention nachweisen (Petrov et al. 2011, Streeton
et al. 2001, Rasner et al. 2008), in zwei systematischen Reviews wunde ein statistisch
signifikanter Effekt nicht gefunden (Résner et al. 2010b, Snsurapanont et al. 2005). 29 bis
40% der mit Naltrexon behandelten Probanden erreichten im Durchschnitt die Abstinenz.
In den Kontroligruppen konnten 28 bis 35% der Probanden die Abstinenz emeichen.

Weitere Studien

Jorgensen et al. {2011) fanden einen signifikanten Vorteil der Disulfiramtherapis
gegendber Placebo fir den Endpunkt kontinuieriche kompletie Abstinenz nach drei
Monaten (hasierend auf sinem RCT), nicht aber nach zwdlf Monaten (basierend auf 2
RCTs). Auch in der Studie von Leone et al. (2010) konnte ein vorhandener Effekt nach
drei Monaten fir den Vergleich von GHE gegeniber Placeho nach sechs Monaten nicht
bestatigt werden. Muzyk et al. (2012) untersuchten zwei Studien zum Vergleich Baclofen
ws. Placebo. In beiden Studien wurde ein statistisch signifikanter “orteil der
Baclofentherapie in Bezug auf den Endpunkt Verbleiben in der Abstinenz nachgewiesen.

15
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Tabelle 2. Ergebnisse Abstinenz
Autor (Jahr) N M Outcomes Effektschatzer [35% CIT", Intervention Ya Kontrolle k.
Studie | Patient Heterogenitit (p Wert absolut absolut
n en Heterogenitit®)
Acamprosat wvs. PLAC
Bouza (2004) 11 3.324 Kontinuieriche komplette Abstinenz OR 1,88 [1,57, 225), =17 [p=0,074) HITNTTS|  23.5% 2311548 15,1%
Dranitsaris {2009) 18 4 026 Abstinenzrate AR 1.58 [1,35; 1,84], F=30 4% B212128| 24.5% 3051888 16,1%
Marnn (2004} 17 4.087 Kontinuieriche komplette Abstinenz & Monate”: RR 1.47 [1.29, 1.69] kA 36.1% kA 23.4%
] 1.8670 Kaontinuieriche komplette Abstinenz 12 Monate": RR 1.95 [1.58, 2.43] kA | 3IT.3% kA 12,6%
Mascn (2012) 21 LN Kontinuieriche komplette Abstinenz OR 1.87 [1.6, 2.2; p < 0.001] B4Tr3.201 28.5% £31/2.918 18,2%
Rasner (2010a) 24 6172 Rickkehr zum Alkohalkonsum RR 0.86 [0.81, 0.91], F=T9% 24183233 T4.7% 244726838 B3,3%
T 1.888 Paost-treatment: Rbckkehr zum RR 0.91 [0.87, 0.96], F =34% Bo4/10B2|( TE.9% TE4L04 B, 7%
Alkoholkonsum
B 3.088 Paost-treatment: Kontinuiediche MD 8.92 [5.08, 12.77], F =51% 540084 52,5 G3.207 | 43.5TIP
Abstinenz in Tagen (T) pro Person (P) THEIT P TiP TH452 P
Petrow (2011) 18 3787 kontinuieriche komplette Abstinenz RR 1,52 [1,35; 1,72], F=14% G1372.008| 30.5% 3581778 20,2%
Rasner (2008) 20 4777 Rickkehr zu Alkoholkonsum RFR 0.84 [ 0,78; 0.91], F =83,6% 18332507 73.1% 187712270 B2,7%
Malirexon vs. PLAC
Petrow (2011} 12 1.346 kontinuieriche komplette Abstinenz RR 1,27 [1,06;1,52], F=20% 243878 35.8% 1841987 27, 5%
Rasner (2008) 18 2.203 Rickkehr zu Alkoholkonsum RR 0.93 [ 0,88; 0,93], F =33,8% T40M1106| 66.9% THRO0ET T2.5%
Rasner (2010b) 7 4 583 Rickkehr zu Alkoholkonsum RF: 0.86 [0.82, 1.00), F=28% 1.82372.561 71.2% | 1.576/2.132 57 .5%
2 185 Paost-treatment (3-12 Monate): RR 0.84 [D.78, 1.11]. P=0% g5z | TD.T% TOve3 T5,3%
Rickkehr zum Alkoholkonsum
Srsurapanont B 216 Rickkehr zum Alkcholkonsum 3 Monate": RR 0,91 [0,81;1,02]; 273458 ( 50.5% 200/457 65,4%
(2005) 2=21.4%
Streeton (2001) kA kA Abstinenzrate 3 Monate': RR 1,28 [1,08;1,52], kA kA kA kA
x*=9.7 (p=0.14)
Disulfiram vs. PLAC
Jorgensen (2011) 2 T3 Kantinuierdiche kompletie Abstinenz 12 Monate™ OR 1,48 [0.88; 2.23], 1040402 21,1% T4 15,4%
=0%
1 28 Kontinuierdiche kompletie Abstinenz 3 Monate”: p=0,0063 713 53.8% 2113 15,4%
GHB vs. PLAC
Leone (2010} 1 Eil Abstinenzrate 3 Monate”: RR 5.35[ 1.28, 22 .41 11136 30.8% 2135 5,7%
1 i7 Abstinenzrate & Monate™: RR 133 [ 0.58, 3.07) aa 68, 7% 48 50, 0%
Baclofen ws. PLAC
Muzyk (2012} 1 ] Verbleiben in der Abstinenz pr=0, 005 kA T0% LN 21,2%
1 =a) Verbleiben in der Abstinenz OR 63 [2.4; 16,1] kA T1% kA 28,0%

Fett: statistische Signifikanz (95% Konfidenzintervall). AR: Abstinenzrate (binar), Cl: Konfidenzintervall. GHE: Gamma-Hydroxybutansawe, MD: mean difference. PLAC: Placebo, RR:

Relatives Risiko

*- Es wurden nur die Studien in die gepocite Analyse einbezogen, die den Endpunkt zum angegeben Zeitpunkt erhoben hatten.
*: oder wenn kein Effektschitzer angegeben, p Werl.

= mur wenn kein I angegeben.
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Die in Tahelle 2 abgebildeten systematischen Reviews erreichten eine mittlere bis hohe
Cualitdt in OQAC. Eine erhebliche Verzermung der berichteten Ergebnisse muss daher
nicht angenommen werden.

Meben den in Tabelle 2 dargesteliten systematischen Reviews wurden in weiteren
gualitativen systematischen Reviews Ergebnisse von Primarstudien prisentiert. Pettinati
et al. (2006) fanden fur den “ergleich von Naltrexon vs. Placebo 25 Studien zum
Endpunkt Abstinenz. Davon wiesen neun (36%) sin positives Ergebnis zu Gunsten der
Maltrexontherapie auf. Petrov et al. (2011) und Clbrich et al. (2007) untersuchten den
QOutcome kontinuierdiche komplette Abstinenz fur Disulfiram vs. Placebo in qualitativen
Reviews. Beide in Petrov et al. (2011) eingeschlossenen Studien mit insgesamt 683
Patienten zum Vergleich Disulfiram vs. Placebo wiesen fir Abstinenzendpunkte keinen
signifikanten Vortell der Disulfiramtherapie nach. Olbrich et al. (2007) berichteten fiir eine
kleinere Studie mit 26 Teilnehmem und sine weitere Studie mit 254 Teilnehmem eine
Erfolgsquote des Ermeichens der Kontinuierichen kompletten Abstinenz in der
Disulfiramgruppe von 54% (77%) und in der Placebogruppe von 15% (66%). Schoechlin
et al.  (2000) Dberechneten die Komelation zwischen  unterschiedlichen
pharmakotherapeutischen Interventionen und dem Emeichen der Abstinenz und des
kontrollierten Trinkens. In funf von Schoechlin et al. untersuchten Studien wurden beide
Endpunkte erhoben. Aus diesen fiinf Studien engab sich fir die Abstinenz ein r von 0,12,
Fir das kontrollierte Trinken lag eine Komelation von r=022 vor. Der Unterschied
emmeichte keine statistische Signifikanz (p=0,15). Die Reviews wvon Schoechlin et al
{2000), Olbrich et al. (2007) und Pettinati et al. (2006) emsichizn eine geringe Qualitdt, so
dass die Ergebnisse vorsichiig interpretiert werden soliten.

3.3  Ergebnisse zur Reduktion

Zur Messung der Reduktion wurden die Endpunkie Rickkehr zum starken
Alkoholkonsum, Risiko des starken Alkoholkonsums in der Subgruppe der nicht-
ahstinenten Probanden, Menge des Alkoholkonsums pro Tag an dem Alkohol konsumiegrt
wurde gemesssn in Gramm und Anzahl alkoholischer Getranke an Tagen mit
Alkoholkonsum bertcksichtigt. Diese Endpunkte schlieflen, anders als der Endpunkt
durchschmnitiliche konsumierte Menge, die abstinente Population aus, so dass hier
tatsachlich nur digjenigen Probanden becbachiet wurden, die die Abstinenz nicht erreicht
hatten. Im Folgenden werden zundchst nur die Ergebnisse der systematischen Reviews
dargestelit, in denen Effektschatzer berichtet wurden (Tabelle 3).

Acamprosat vs. Placebo

Beide Meta-Analysen zur Wirksamkeit von Acamprosat im Vergleich zu Placebo zeigten
keinen statistisch signifikanten Vorteil der Acamprosattherapie zur Emeichung der
Reduktion des Alkoholkonsums (Rasner et al. 20103, Rdsner et al. 2008). Vierundsechzig
Prozent der Probanden in der Acamprosat-Gruppe und 68% der Probanden in der
Kontrollgruppe in Rdsner et al. 2010a kehrten zu einem starken Alkoholkonsum zurick.
Im Review von Rosner et al. (2008) war das Risiko des starken Alkoholkonsums in der
Gruppe mit Acamprosattherapie geringfiigig kleiner als in der Kontrollgruppe (79 vs. 82%),
ohne statistische Signifikanz zu emreichen.
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Opioidantagonisten vs. Placebo

Fiur den Opicidantagonisten Maltrexon konnte in vier systematischen Reviews ein
statistisch signifikanter Effekt zu Gunsien des Zels der Alkoholreduktion nachgewiesen
werden (Rdsner et al. 2010b, Résner et al. 2008, Snsurapanont et al. 2005, Streeton et al.
2001). Bei Rosner et al. (2008) lag das Risiko des starken Alkoholkonsums in der
Subgruppe nicht-abstinenter Probanden bel 68% in der MNaltrexongruppe und 77% in der
Kontrollgruppe. Rasner et al. (2010b) wiesen fir die Rickkehr zum starken
Alkoholkonsum und die konsumierte Menge Alkohols in Gramm pro Tag einen
signifikanten Effekt fir Maltrexon, jedoch keinen signifikanten Effekt fir Nalmefen vs.
Placebo nach. In der Maltrexongruppe wurde an Tagen mit Alkoholkonsum im
Durchschnitt 11 Gramm Alkohol weniger konsumiert als in der Placebogruppe. Dies
entspricht etwa einem Standardgetrdank (ein Glas Wein, ein Glas Bier). In den
systematischen Reviews von Srisurapanont et al. (2005) und Streeton et al. (2001)
erfuhren nach drei Monaten 28% (41%) der Probanden der Maltrexongruppe und 45%
{53%) der Probanden der Kontrollgruppe einen Rickfall in schweren Alkoholkonsum.

Weitere Studien

Fiur Topiramat beschrichben Olmsted et al. (2008) zwei RCTs, in welchen nach etwa drei
Monaten jeweils ein statistisch signifikanter Riickgang der konsumierien Alkoholmenge
nachgewiesen werden konnte. Leone et al. (2010) untersuchten den Endpunkt
kantrolliertes Trinken definiert als ein Konsum unterhalb von 40 Gramm fir Manner und
20 Gramm fur Frauen fir den Vergleich GHB vs. Placsho. Nach drei Monaten emeichien
42% der Probanden in der GHE Gruppe und 17% der Probanden in der Kontrollgrupps
den Endpunkt.

Der systematische Review von Olmsted (2008) ermeichte nach den Kriterien von Oxman
und Guyatt (1991) eine geringe CQualitdt, alle anderen der in Tabelle 3 aufgefihrien
Studien erreichten einen mittlere bis hohe Cualitit.
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Gemeinsamer

Zusammenfassende Dokumentation Bundesausschuss
Tabelle 3. Ergebnisse Reduktion
Autor N M Outcomes Effektschitzer [35% CIT", Intervention k3 Kontrolle Y
{Jahr} |Studi |Patiente Heterogenitat (p Wert absolut absolut
en  In Heterogenitsi®)
ACMP vs PLAC
Ridsner i] 2.132|Rickkehr zum starken Alkoholkonsum (RR 0.99 [0.84, 1.04], 7 =0% TOEM 100 64,40% TO2M032 85,0%
(2010a)
Rosner 11 2.308|Risike des starken Alkcholkonsums in  (RR 0,88 [ 0.84; 1.02], F=44T% pOBM 147 T9,20% 102801251 82,2%
{2008) der Subgruppe nicht-abstinenter
Probanden
Opicidantagonisten vs. PLAC
Ridsner 18 1.455|Risike des starken Alkcholkonsums in (RR 0.88 [ 0,80; 0,96], F =55,8% ATHERS 65,80% RETITED T7.2%
{2008) der Subgruppe nicht-abstinenter
Probanden (NTX vs. PLAC)
Ridsner 28 4 433|Ruckkehr zu starkem Alkoholkonsum  (RR 0,83 [0.76; 0.90], P =61% 118002330 50,60% 12BE/2103 B81,2%
[NTX ws. PLAC)
(2010&) 18 1.832|Menge pro Tag mit Alkcholkonsum in |MD -10_83 [ -19.63, -1.37], F=66% kA LN kA kA
Gramm (MTX vs. PLAC)
3 Jo6|Ruckkehr zum starken Alkoholkonsum |RR 0.85 [ 0.67, 1.08 ], I=35% 183/2B6 67.50% 22110 T4,5%
[MMF v=. PLAC)
2 128|Menge pro Tag mit Alkcholkonsum im - (MD -4.18 [ -32.68, 24.37], I’=52% kA kA kA kA
Gramm (MMF vs. PLAC)
Srisurap T 822|Ruckfall (schwerer Alkoholkonsum) 3 Monate®: RR 0,64 [0,51;0,82], 1165/415] 27.70% 173407 42 5%
anont (MTX ws. PLAC) F=32,3%
(20085}
Streston T 808 |Rickfall (schwerer Alkoholkonsum) 3 Monate®: RR 0,72 [0,55;0,34], 166/408] 40,00% 2135402 53.0%
(2001} [NTX ws. PLAC) y=12,2 (p=0,058)
Topiramat vs. PLAC
Clmsted 1 150(Anzahl Getranke pro Tag mit 3 Monate®: MD - 3,10 [-4,88; -1,21] kA ' KA. A
{2008) 1 371 |Alkoholkonsum 14 Wochen': p<0,001 kA kAL kAL kA
GHE vs. PLAC
Leone 1 T1|Kontrollizrtes Trinken (Controlled 3 Monate®: RR 2.43 [1.07, 5.54] 15136 41,6% G35 17.1%
(20100 drinking is defined as drinking less than
40g alcohaol per day for men and less
tham 20g per day fior women)
Fett: statistische Signifikanz (95% Konfidenzintervall). Cl: Konfidenzintervall, GHB: Gamma-Hydroxybutansaure, MD: mean difference, PLAC: Placebo, RR: Relatives Risiko.
'- Es wurden nur die Studien in die gepoolte Analyse einbezogen, die den Endpunkt zum angegeben Zeitpunkt erhoben hatten.
“: oder wenn kein Effektschitzer angegeben, p Wert.
“: mur wenn kein 12 angegeben.
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Meben den in Tabelle 3 dangesteliten systematischen Reviews wurden in weiteren
qualitativen systematischen Reviews Enmgebnisse wvon Primarstudien prasentiert. Im
systematischen Review von Miller et al. (2011) wurde keine Primarstudie mit statistisch
signifikantem Ergebnis zu Gunsten von Acamprosat zur Reduktion des Alkoholkonsums
berichtet. Fir Topiramat ergab sich aus einer Studie eine signifikante Redukiion der
Alkoholmenge an Tagen mit Alkoholkonsum. Von drel Studien zu Naltrexon, in denen die
Menge des Alkoholkonsums an Tagen mit Alkoholkonsum gemessen wurde, wiesen laut
Miller et al. (2011) =zwel eine statistisch signifikante Reduktion zu Gunsten der
Maltrexontherapie aus und eine Studie konnte keinen statistisch signifikanten Unterschied
Zeigen.

Olmsted et al. (2008) berichteten den Endpunkt Reduktion auf sichere Trinkmenge
gemessen anhand einer Selbstangabe Uher kontinuierdichen Penioden von 1 bis 2 Wochen
mit einer Menge konsumierien Alkohols von maximal zwei Getranken fur Manner und inem
Getrank fur Frauen. Demnach emeichien 44% der Probanden in der Topiramatgruppe und
26% der Probanden in der Konirollgruppe eine kontinuierliche einwdchige Periode mit
Reduktion auf eine sichere Trinkmenge (nach zwei Wochen 31% vs. 10%).

Pettinati et al. (2006) berichten for 19 von 27 Studien (70%), die den Endpunki Rickkehr
Zum starken Alkoholkonsum untersucht hatten, ein positives BErgebnis zu Gunsten der
Maltrexontherapie. Da ein deutlich geringerer Anteil (36%) der Studien mit dem Endpunkt
Abstinenz ein positives Ergebnis erreichten, schlussfolgern die Autoren, dass die Therapie
mit Maltrexon besser zur Emeichung der Redukfion als zur Abstinenz geeignet ist. Diese
Ergebnisse beruhen allerdings auf einer geringen Qualitit des systematischen Reviews.

34 Institutionelle Einschatzung

Die European Medicines Agency (EMA) verdffentlichie 2010 eine Leitlinie fir die Entwickiung
medizinischer Produkte fiir die Therapie der Alkoholabhangigkeit (EMA 2010). Die Leitinie
umfasst Anforderungen an pharmakologische Therapiestudien zur Alkoholabhangigkeit. Die
EMA argumentient, dass im Lichte der Abhangigkeitsforschung das primére Therapieziel die
stahile Abstinenz durch Pravention eines Rickfalls nach Entgiftung sesi. Die klinisch
signifikante Redukfion des Alkoholkonsums mit nachweisharer Schadensminimierung sei
Zwar ein sinnvoller Ansatz, allerdings nur als erster Schritt auf dem Weg zur Abstinenz. Auch
das Robert Koch-Institut (RKI1 2008) vertritt die Ansicht, dass das malgebliche Jiel der
Alkoholtherapie die Abstinenz darstelit.

Die Guidiine des National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2011) zur Therapie
des  Alkoholkonsums  prafenert ebenfalls das  Jiel der  Abstinenz. Bei
Konsumentenpraferenzen, die auf eine Alkoholreduktion ausgerichtet sind, bel Konsumenten
mit gefahrichem Konsumverhalten oder gennger Abhdngigkeit oder bei stark abhangigen
Konsumenten, die das Ziel der Abstinenz ablehnen, erkennt das NICE die harm reduction als
altematives Therapieziel an. Die australischen Leitlinien (Haber et al. 2009) raten zu
Programmen zum kontrollierten Trinken als Therapiestrategie bei Patienten mit gennger oder
maiger Abhangigkeit und wenn der Konsument und der Arzt eine Trinkmengenreduktion als
sinnvolles Therapieziel erachten (LoE 1b, GoR A). Dieses Therapieziel wird jedoch nur
empfohlen, wenn der Konsument zuvor 3 bis 6 Monate abstinent war (Haber et al. 20093). In
der S2-Leitlinie der deutschen Gessllschaft fir Suchtforschung und Suchitherapie (DG-
Sucht) und der deutschen Gesellschaft fir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde
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(DGPPN) (2003) wird bei schadlichem Alkoholgebrauch und bel Alkoholmissbrauch im
Rahmen der Aarztlichen FKurdntervention empfohlen, den Konsumenten je nach
YVeranderungshereitschaft Unterstitzung zur Tnnkmengenreduktion (kontrolliertes Trinken),
Trnkpause oder Abstinenz anzubieten. Empfehlungen  zur Redukiion  bei
Alkoholabhangigkeit enthdtt die Leitlinie nicht. Die Leitlinie befindet sich gerade in
Uberarbeitung zu einer S3-Leitlinie.

In einer Stellungnahme der funf Selbsthilfe- und Abstinenzverbdnde zum Ambulanten
Gruppenprogramm zum kontrollierten Trinken (AKT) (JanGen 2000) wird das Programm des
kontrollierten Trnnkens krtisch diskutiert. Besonders problematisch erscheint demnach die
nicht ausreichend definierte Fielgruppe des Programms, die sowohl Risikofrinker und
Missbraucher als auch Alkoholkranke umfasst. Vor allem flr Alkoholkranke wind das Ziel des
konirollierten Trinkens nicht als sinnvolle Strategie angesehen. Vielmehr erwiese sich fir
diese Personengruppe ein Angebot zum kontrollierten Trinken als rickfallgefihrdend,
krankheitsverlangemd und damit gesundheitsschadigend. Dariber hinaus wird von den
Verbdnden der Sucht-Selbsthilfe in Sweifel gezogen, dass sich die primdr angesprochene
Gruppe der Risikotrinker und Misshraucher ausreichend deutlich von der der Alkoholkranken
abgrenzen |3sst, da Risikofrinken bzw. misshriuchlicher Konsum haufig Yorstufen einer
manifesten Alkoholabhdngigkeit seien. Kontrolliertes Trinken kinne nur dann erfolgreich
sein, wenn therapeutische Unterstiitzung gewdhrleistet und der jeweilige Abhdngigkeitsgrad
klar definiert ist und wenn Zutrauen in die eigene Kontrolifahigkeit und Disziplinierung
besteht sowie das unterstitzende Umfeld mit sinbezogen wird (Janikaen 2000).

Einige Studien untersuchten die Akzeptanz des Ziels der Trinkmengenreduktion bel den
Leistungserbringem. Luquiens et al. (2011) untersuchien die Frage, ob die Redukiion des
Alkoholkonsums in Frankreich ein akzeptieries Therapieziel bei Alkoholabhangigkeit sei. In
einer Befragung gaben 105 von 216 (49%) aui die Alkoholtherapie spezialisierte Arzie
verschiedener Fachrichtungen an, die Reduktion des Alkoholkonsums als sinnvolles
Therapieziel zu akzeptieren. In  Grofibritannien gaben dreivietel won 300
Alkoholhifseinrichiungen an, die Reduktion als Therapieziel zu akzeptieren (Rosenberg et a.
1952), wobel die Halfte der Einrchtungen dieses Fiel nur fir 1 his 25% der bei ihnen
betreuten Konsumenten als sinnvoll erachtete. In der Schweiz sprachen sich nach
Ergebnissen einer Befragung von 2009 78% won 200 befragten Alkoholhilfsginnchtungen
dafur aus, die Reduktion des Alkoholkonsums als eigenstdndiges Fiel in der Therapie des
Alkoholmissbrauchs zu verfolgen (Klingermann et al. 2009). Der Anteil nahm deutlich ab,
wenn nicht Alkoholmissbrauch, sondem Alkcholabh3ngigkeit im Fokus stand. Fir die
Alkoholabhingigkeit waren noch 43% der Arzte der Ansicht, dass die Reduktion des
Konsums ein geeignetes eigenstandiges Therapieziel sei.
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4, Diskussion

4.1 Zusammenfassung

In allen sieben systematischen Reviews zur Wirksamkeit der Acamprosattherapie zur
Erhaltung der Abstinenz Konnte ein statistisch signifikanter Vorteil der Intervention
gegendber FPlacebo gereigt werden. Fir Naltrexon wiesen einige systematische Reviews
einen Yorteil zur Erhaltung der Abstinenz nach und andere fanden keinen YVorteil gegeniber
Placebo. Fir die Reduktion des Alkoholkonsums konnten alle vier systematischen Reviews
zur Maltrexontherapie =inen statistisch signifikanten Effekt nachweisen. In den zwei
systematischen Reviews zur Acamprosattherapie mit Endpunkten zur Reduktion konnte
keine statistische Signifikanz gegeniber Placebo nachgewiesan werden.

In der Reqgel blicben zwischen 20 und 40% der Probanden (ber den Zeitraum der
Intervention abstinent im “engleich zu 15 bis 30% in der Kontrollgruppe. Die nicht
abstinenten Probanden, die eine MNaltrexontherapie erhiglten, haften ein um etwa 12%
geringeres Risiko fir den Rickfall in einen starken Alkoholkonsum als die Probanden in der
Kontrollgruppe (Rasner et al. 2008) und tranken an Tagen, an denen Alkohol konsumiert
wurde, im Schnitt elf Gramm Reinalkohol weniger als die Probanden in der Kontrollgruppe
{etwa ein Standardgetrank) (Rdsner et al. 2010).

Mur Rasner et al. (2008) unterschieden explizit Zwischen den Jielen der Abstinenz und der
Reduktion. Die Autoren machten darauf aufmerksam, dass die Auswertung des Rickfalls in
den schweren Alkoholkonsum nur dann tatsdchlich etwas Ober die Wiksamkeit der
Medikation zur Reduktion des Alkoholkonsums aussage, wenn die Gruppe der Probanden,
die eine Alkoholabstinenz nicht erreichten, getrennt ausgeweriet werde. Da die Frage der
unterschiedlichen Zele der Reduktion und der Abstinenz in den systematischen Reviews
dariber hinaus nicht adressiert wurde, untersuchten wir jeweils ein bis zwei der grofiien
publizierten RCTs fur die drel Azneimittel Acamprosat, Naltrexon und KNalmefen, um eine
Einschitzung zu erhalten, ob Abstinenz und Reduktion in den Primarstudien als
gleichwertige fiele angesehen wurden und wie die Endpunkte zur Messung der Abstinenz
und Redukiion operafionalisiert waren.

4.2 Exemplarische Analyse von Primarstudien zu  Acamprosat, Naltrexon und
Malmefen

In der 24-wichigen Studie zu Malmefen von Mann et al. (2012) mit 604 randomisierien
Teilnehmem wurde explizit keine Vomangigkeit der Ziele Abstinenz und Reduktion
ausgegeben. Der primdre Endpunkt der Studie war die Reduktion der Tage mit starkem
Alkoholkonsum. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Rickgang der Tage mit starkem
Alkoholkonsum von im Schnitt 2,3 Tagen pro Monat zu Gunsten des Malmefenarms im
Yergleich zum Placeboarm. Eine Subgruppenanalyse mit den Probanden die keine
Abstinenz erreichten wurde nicht durchgefihrt, so dass der Effiekt auch auf die Probanden
zunickgehen kann, die dber den Zeitraum der Studie abstinent waren.

In einer Studie zum Vergleich der Wirksamkeit von Acamprosat vs. Placebo van Chick et al.
{2000y mit 581 randomisierten Teinehmeam, wurden als primdre Endpunkte kontinuieriche
komplette Abstinenz und kontinuieriche komplette Abstinenz plus kontrolliertes Trinken nach
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sechs Monaten untersucht. Konfrolliertes Trnken wurde definiert als ein durchschnittlicher
taglicher Konsum wvon funf oder weniger Getranken pro Tag fir Manner und drei oder
weniger Getranken pro Tag fir Frauen und kein Tag mit einem hiheren Konsum als acht
alkoholische Getranke fir Manner und sechs alkoholische Getranke fir Frauen. Chick et al.
{2000) konnten weder fir die Abstinenz noch fir das kontrollierte Trinken einen Vorteil der
Acamprosattherapie nachweisen.

Krystal et al. (2001) untersuchten die Wirksamkeit von Maltrexon gegeniber Placebo bei 627
Probanden. Endpunkte der Studie waren die Zeit bis zum Rickfall, definiert als der erste Tag
mit starkem Alkoholkonsum (sechs oder mehr alkoholische Getranke fur Manner und vier
oder mehr alkoholische Getranke fir Frauen) innerhalb der ersten drei Monate, die
Prozentzahl von Tagen mit Alkoholkonsum innerhalh von zwdlf Monaten und die Anzahl an
alkoholischen Getranken an Tagen, an denen Alkohol konsumiernt wurde. fiel des die
Pharmakotherapie begleitenden 12-Schritte Programms  war die  Unterstitzung  der
Abstinenz. Krystal et al. (2001) fanden keinen signifikanten Unterschied in keinem der
Endpunkte. Eine weitere Studie zur Wirksamkeit von Maltrexoninjektionen (380 mg oder 190
mg) gegendber Placeboinjektionen mit 627 randomisierten Probanden stellte nicht explizit
auf das Fiel der Abstinenz oder der Redukfion ab (Garbutt et al. 2008). Primdrer Endpunkt
der Studie war die Haufigkeit und Intensitdt der Tage mit hohem Alkoholkonsum (finf oder
mehr alkcholische Getranke fir Manner und vier oder mehr alkoholische Getranke fir
Frauen) nach 24 Wochen. Probanden in der Maltrexongruppe (380 mg) emeichten sine
statistisch signifikant griftere Reduktion der Tage mit starkem Alkoholkonsum als Probanden
der Kontrollgruppe. Der Effekt liel sich fir Maltrexoninjekfionen mit 150 mg nicht
nachweisen. Eine getrennte Auswertung fur Probanden die keine Abstinenz ermmeichten wurde
nicht vorgelegt, so dass nicht eindeutig beantwortet werden kann, auf welche Gruppe
{Abstinenzler oder Reduzierer) der Effekt zuriickgeht.

4.3 Limitationen

Yiele der in den systematischen Reviews genannten Endpunkte waren nicht dazu gesignet,
den Mutzen der Interventionen beziglich der Abstinenz oder Reduktion zu bestimmen. So
wurde haufig der Endpunkt Reduktion des Alkoholkonsums gemessen. Ein Effekt in diesem
Endpunkt kann im Exdremfall darauf zurickzufiihren sein, dass alle Probanden weniger
Trinken, aber Keiner die Abstinenz emeicht. Andererseits kinnte der Effekt auf die komplette
Abstinenz einiger weniger Probanden zurickzufihren sein, wahrend bei den anderen
Probanden keine Anderung im Alkoholkonsum zu becbachten ist. In dem vorliegenden
systematischen Review wurden nur Endpunkte einbezogen, die eindeutia das Emeichen der
Abstinenz oder der Redukiion abbildeten. Mit Vorsicht ist nur der Endpunkt Riickkehr zum
starken Alkoholkonsum zu interpretieren. In diesem Endpunkt sind Probanden erfasst, die
weder die Abstinenz noch eine Reduktion unterhalb einer gefahrlichen Konsummenge
ermeichten. Die Probanden, die nicht zu einem starken Alkoholkonsum zurlckkehrten,
kdnnten daher Abstinenzler oder Reduzierer sein.

Derzeit sind in Deutschland nur Naltrexon und Acamprosat zur Behandiung der
Alkoholabhangigkeit zugelassen. Da der voriegende Review die allgemeine Emeichbarkeit
der Ziele Abstinenz und Reduktion — unabhdngig von der Intervention — beleuchtete, wurden
auch systemaftische Reviews aufgenommen, die den Muizen von in Deutschland nicht
zugelassensn Interventionen untersuchten.
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Die systematischen Reviews zeigen durchgangig auch Effiekte in der Placebogruppe. Diese
Effekte sind mdalicherweise auf die begleitenden psychosozialen Betreuungsangebote
Zurickzufihren. fudem zeigt der Einschluss der Probanden in die Studien bereits eine
Bereitschaft =zur Abstinenz oder der Reduktion des Konsums, wodurch eine
Yerhaltens3nderung auch ohne Intervention zumindest zeitweise vorstellbar ist.

Mur wenige systematische Reviews wahlten einen einheitlichen Zeitpunkt, zu dem der
Endpunkt in den gepoolten Siudien erhoben wurde, meist nach drei Monaten. Eine
veridssliche Aussage zur Erreichung der Ziele der Reduktion und der Abstinenz l3sst sich
mdglicherysise nach so kurzer Beobachtumgsdauer nicht treffen. Die meisten Reviews
gaben den Feitpunkt der Endpunkterhebung nicht an wund poolten vermutiich Ober
unterschiedliche Feitpunkte zwischen zwei und zwalf Monaten, zu denen der Endpunkt in
den Primarstudien erhoben wurde.
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1.2  Mundliche Anhorung (Einladung)

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Bedin

An die
Stellungnahmeberechtigten
nach § 91 Abs. 9S. 1SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGBV
Unterausschuss

"Arzneimittel”

Besuchsadresse:
Wegelystralte &
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Dr. Petra Nies
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:

030 275838205
E-Mail:

arzneimittel @g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PNiuh

Datum:
24. September 2013

Sachverstédndigen-Anhérung gemaf § 91 Abs. 9S. 1 SGB V zur Anderung

der Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 5.1 SGBV i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensardnung

des Gemeinsamen

Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miandlichen Stellungnahme

Zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il beziglich der
Anlage lll Nummer 2 - Alkoholentwohnungsmittel
eine mandliche Anhdrung anberaumt.
Die Anhdrung findet statt:
am 8. Oktober 2013
um 10:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralke 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhdérung laden wir Sie hiermit herzlich ein_

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgessllschaft, Berin - GKY Spitzenverband, Berin -

Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesversinigung, Kain
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhdrung kénnen héchstens zwel Sachverstandige der nach § 92 Abs. 3a SGB Y
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 1. Oktober 2013 per E-Mail (arzneimittel@g-ba.de) mit, ob Sie
an der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch
die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf lhr mundliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die mundliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht méaglich. Bitte beachten Sie, dass die mandli-
che Anhorung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfuhrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeflgt.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Griaken

i A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Anlagen
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2. Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Medizinische Hochschule Hannover 23.07.2013
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) 29.07.2013
FACHVERBAND SUCHT e.V. (FVS) 29.07.2013
Lundbeck GmbH 31.07.2013
Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Infor-

mationsfreiheit (BfDI) 31.07.2013
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) 31.07.2013

3. Ubersicht der Anmeldungen zur mindlichen Anhérung

Organisation

Teilnehmer/innen

Lundbeck GmbH

Herr Dr. Michael Friede
Herr Dr. Eberhard Lidtke

Verband forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Frau Judith Weigel

FACHVERBAND SUCHT e. V.

Frau Dr. Monika Vogelge-
sang

Medizinische Hochschule Hannover

Herr Professor Dr. med.
Falk Kiefer
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4, Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mindlich)
4.1 Einwande zum Vorrang des Therapiezieles Abstinenz

Nach Auffassung der Firma Lundbeck GmbH ist nicht ersichtlich, welche Evidenz eine Re-
duktion des Alkoholkonsums erst dann als sinnvoll erachte, nachdem der Patient eine Absti-
nenz nach mehrmaligen erfolglosen Therapieversuchen nicht erreichen konnte. Vielmehr
wirde in den Eckpunkten der Entscheidung selbst ausgefiihrt, dass die Reduktion des Alko-
holkonsums als ein schrittweiser Therapieansatz auf dem Weg zur Abstinenz zu betrachten
sei. Die Reduktion misse sinnvollerweise in Erganzung zum Therapieziel Abstinenz diesem
zeitlich eher vor- als nachgeschaltet sein.

In den Leitlinien und Therapieempfehlungen sei das Ziel der Reduktion eine zweckmafiige
Behandlungsoption fir alkoholabhéngige Patienten, die noch nicht willens oder unmotiviert
sind eine Behandlung im Sinne der Abstinenz zu beginnen (u.a. NICE 2011, NIAAA 2005,
NDARC 2003, GGZ 2009, WFSBP 2008, EMA 2010, RKI 2008, DHS 2003, MoH BC 2011).
Auf der Basis der zitierten internationalen und nationalen Leitlinien und Therapieempfehlun-
gen sei die Behandlung mit dem Ziel der Reduktion unabhangig von vorherigen Abstinenz-
behandlungen zu erlauben.

Auch aus der australische Therapieleitlinie (Haber et al. 2009) kénne nicht abgeleitet wer-
den, dass die Trinkmengenreduktion nur dann empfohlen werde, wenn der Patient zuvor 3
bis 6 Monate abstinent war. In der Therapieleitlinie wirde vielmehr klar dargelegt, dass eine
Behandlung mit dem Ziel der Trinkmengenreduktion nicht nachgeordnet einer Abstinenzori-
entierung erfolgen solle, sondern — u.a. in Abhéangigkeit der Schwere der Erkrankung — zeit-
lich auch vor einer Abstinenzbehandlung stattfinden kénne.

“Goal setting: abstinence, moderation and reduced drinking

Identifying and agreeing upon treatment goals regarding alcohol consumption is an important
step for many patients.

Patients with no or low levels of dependence who are not experiencing significant or irre-
versible alcohol-related harms may be able to achieve a goal of moderation. Consumption
within NHMRC guidelines can be recommended, as it is associated with less than 1 per cent
risk of serious alcohol-related harms.

The most realistic drinking goal for patients with severe alcohol dependence and/or those
presenting with associated problems (such as organ damage, cognitive impairment and co-
existing mental health problems) is likely to be abstinence. For many such patients, achiev-
ing abstinence will be accompanied by the risk of alcohol withdrawal syndrome. If this is the
case, it should be managed before longer-term abstinence or reduced drinking can be
achieved (see Chapter 5).

In clinical practice, patients often present with firm ideas about their drinking goal. They may
wish to drink at levels that can continue to cause harm, or may not be realistically sustained.
Several options can be considered when a patient’s expressed preference for moderation is
at odds with clinician advice. When serious consequences from continued alcohol use are
highly likely, options include:

e declining assistance and explaining that it would be unethical for you to support such
a goal; this approach is unlikely to engage or retain the patient in treatment

e accepting the goal provisionally and for a stipulated period

e negotiating a period of abstinence (for example, 1 to 3 months) to allow the patient to
get through withdrawal (if relevant), provide some recovery from the effects of alco-
hol, and provide time to acquire new skills, such as controlled drinking strategies
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e agreeing to gradually reduce drinking to achieve abstinence, setting realistic, interme-
diate goals and monitoring the number of drinks consumed daily

e negotiating a period of trial moderation, include daily drink monitoring and controlled
drinking strategies (coping skills training).”

Durch die Vorbedingungen der Abstinenzversuche wiirde auch verkannt, dass die Reduktion
des Alkoholkonsums ein wichtiges niedrigschwelliges und frihzeitiges Therapieziel ist,
wodurch den Patienten ein friherer und leichterer Zugang in das Suchtbehandlungssystem
ermdglicht wird. Dies bestatigen die Ausfiihrungen u.a. der deutschen Hauptstelle fir Sucht-
fragen (DHS 2003), der niederlandischen multidisziplindren Richtlinie fur Alkoholerkrankun-
gen (GGZ 2009), der australischen Richtlinien zur Behandlung von Alkoholerkrankungen
(NDARC 2003, Haber et al. 2009) sowie der Guideline der européischen Zulassungsbehdrde
zur Entwicklung von Arzneimitteln zur Behandlung der Alkoholabhéangigkeit (EMA 2010).

Fur die Firma Lundbeck GmbH ersetzt das Therapieziel der Reduktion des Alkoholkonsums
bei alkoholabhangigen Patienten nicht die Abstinenz als Therapieziel, sondern sei ein zu-
satzliches Behandlungsziel. Die Reduktion kdnne ein intermedidres Ziel auf dem Weg zur
Abstinenz sein (EMA 2010). Mit dem Therapieansatz der Reduktion wirden insbesondere
Erkrankte behandelt, die nicht sofort abstinent werden wollen oder kdénnen. Wesentliche
Grinde seien, dass das Behandlungsziel Abstinenz fiir viele Betroffene nicht attraktiv ist und
diese damit unzuganglich fur eine Abstinenztherapie macht (Sobell/Sobell 1995).

Nach Auffassung der Firma Lundbeck GmbH reduziere eine Reduktion des Alkoholkonsums
die mit erhéhtem Alkoholkonsum assoziierte Mortalitat. Dabei sinke die Mortalitat exponential
(Rehm et al. 2010), das heil3t eine Reduktion um z.B. 50% von einem hohen Trinklevel redu-
ziert die Mortalitdt um ein Vielfaches mehr, als die Reduktion von einem niedrigen Trinklevel.

Wirde Patienten, die fiir eine Abstinenz noch nicht bereit sind, dieses Therapieziel trotzdem
mehrfach vorgeschrieben, sei die Gefahr eines Scheiterns grof3. Wahrend dieser mehrfa-
chen aber leider erfolglosen Therapieversuche bliebe die Mortalitat unveréandert hoch. Wenn
den Patienten mit einer Trinkmengenreduktion ein niedrigschwelliger Einstieg in die Therapie
der Alkoholabhéngigkeit gleich zu Beginn gewahrt wirde, profitierten sowohl die Patienten,
als auch die GKV friihzeitig von verbesserter Morbiditat und Mortalitét.

Die Firma Lundbeck GmbH schlagt vor, den Teilsatz ,die eine Abstinenz nach mehrmaligen
erfolglosen Therapieversuchen nicht erreichen kénnen* zu streichen.

Auch der vfa halt den vorgeschlagenen Wortlaut fir den Ausnahmetatbestand in Anlage llI
Nummer 2, 2. Spiegelstrich ,ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkohol-
konsums bei alkoholkranken Patienten, die eine Abstinenz nach mehrmaligen erfolglosen
Therapieversuchen nicht erreichen kénnen“ nicht fir kongruent mit den derzeit wissenschaft-
lich anerkannten Therapiezielen.

Die Einschrankung, wonach eine Reduktion des Alkoholkonsums als Therapieziel erst in
Frage kommt, wenn eine Abstinenz nach mehrmaligen Versuchen nicht erreicht werden
kann, sei nicht sachgerecht. Therapieleitlinien wirden vor allem die individuelle Therapieent-
scheidung von Arzt und Patient widerspiegeln, wonach in Abhangigkeit von spezifischen
Merkmalen und Winschen des jeweiligen Patienten diejenige Therapieform ausgewahlt
wurde, die eine optimale Effizienz verspricht (DGPPN-Leitlinie: Postakutbehandlung alkohol-
bezogener Stérungen, 2010). Aktuell sei eine S3 Leitlinie in Bearbeitung, die Mitte 2014 vor-
liegen soll (,Screening, Diagnostik und Behandlung von Intoxikation, riskantem schéadlichen
und abhangigen Alkoholgebrauch®).

Gerade fir alkoholabhéngige Patienten, fir die die Hurde sehr hoch sei, eine Behandlung im
Sinne einer sofortigen Abstinenz zu beginnen, kénne die Trinkmengenreduktion eine sinnvol-
le Alternative auf dem Weg zur Abstinenz darstellen (EMA: Guideline on the development of
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medicinal products for the treatment of alcohol dependence, February 2010; Bloomfield K et
al.: Alkoholkonsum und alkoholbezogene Stérungen, 2008 und NICE: Alcohol-use disorders:
diagnosis, assessment and management of harmful drinking and alcohol dependence, Feb-
ruary 2011)

Aus Sicht des vfa stellt die Trinkmengenreduktion neben der Abstinenz einen gleichberech-
tigten alternativen Behandlungsansatz dar, weshalb der Teilsatz ,die eine Abstinenz nach
mehrmaligen erfolglosen Therapieversuchen nicht erreichen kénnen* gestrichen werden soll-
te.

Aus Sicht der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) stellt die geplante Ausnahme der
Verordnungseinschrankung von Mitteln zur Reduktion des Alkoholkonsums eine klare Ver-
besserung fur die medizinische Versorgung alkoholabhéngiger Patienten dar. Allerdings sei
die vorgeschlagene Einschrankung auf Betroffene, welche ,eine Abstinenz nach mehrmali-
gen erfolglosen Therapieversuchen nicht erreichen kénnen“ aus fachlicher Sicht nicht nach-
vollziehbar. In praktisch allen aktuell glltigen internationalen Leitlinien wirde die Trinkmen-
genreduktion als wichtiges Therapieziel genannt, insbesondere fiir Patienten, bei denen
(noch) keine Abstinenz erreichbar erscheint. Eine Koppelung des Therapieansatzes zur
Trinkmengenreduktion an vorherige, gescheiterte abstinenzorientierte Therapieversuche
fuhre in diesem Kontext lediglich zur Verlangerung der Alkoholerkrankung. Auch in den rele-
vanten Therapiestudien (z.B. Anton RF et al.: Combined Pharmacotherapies and Behavioral
Interventions for Alcohol Dependence - The COMBINE Study, 2006) wirde die Behandlung
nicht an vorherige Abstinenzversuche gekoppelt — und zeige unabhéngig davon ein klinische
Effektivitat.

Die MHH sieht den Fokus des Reduktionskonzeptes in der Friherkennung und vor allem in
der Fruhintervention bei Alkoholabh&ngigen. Damit konnte die Behandlungsliicke signifikant
verringert werden (Rehm J et al.: Alkoholkonsum; Alkoholabhangigkeit und Gesundheits-
schaden in Deutschland, 2012). In den einschlagigen Phase Il Studien mit Nalmefene und
Plazebo sei die friihe Rekrutierung in sehr Gberzeugender Weise (70% der Patienten hatten
zuvor noch keinen Kontakt zum Hilfesystem (Mann K et al.: Extending the treatment options
in alcohol dependence: a randomized controlled study of as-needed nalmefene, 2013) ge-
lungen. Vor diesem Hintergrund ware die Bedingung mehrerer Abstinenzversuche vor einem
Behandlungsversuch mit Nalmefene kontraproduktiv. Die Befiirchtung, dass mit einer breit
angelegten, frilheren Intervention eine massive Ausweitung der Kosten verbunden ware, sei
empirisch widerlegt. Im United Kingdom Alcoholism Treatment Trial (UKATT) konnte gezeigt
werden, dass durch frihe ambulante Angebote effektiv Kosten gespart werden kénnten.

Nach Auffassung der MHH sollte der Therapieansatz der Trinkmengenreduktion unabhangig
von vorherigen Therapieversuchen als gleichwertiges Therapieziel sowie im Sinne eines
Stepped-Care-Ansatzes als moéglicher Zwischenschritt zur Erreichung einer Abstinenz gese-
hen werden.

Die MHH weist darauf hin, dass ein leichterer Zugang der Betroffenen zum Hilfesystem er-
moglicht werden sollte, da sich weniger als 10% der Alkoholabh&ngigen in Deutschland in
Behandlung befinden wiirden und nur ein Bruchteil davon, sich fir eine abstinenzorientierte
Therapie entscheide (Rehm J et al.: Alkoholkonsum; Alkoholabhangigkeit und Gesundheits-
schaden in Deutschland, 2012). Eine Koppelung des Therapieziels der Trinkmengenredukti-
on an vorherige, gescheiterte Abstinenz-orientierte Behandlungsversuche wirde die Ein-
satzmaoglichkeiten dieses Therapieansatzes aus Sicht der MHH unnétig stark einschranken.

Die MHH spricht sich daflir aus, insbesondere die Koppelung des Einsatzes von Arzneimit-
teln zur Trinkmengenreduktion an mehrmalige erfolglose Abstinenz-orientierte Therapiever-
suche zu korrigieren.
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Nach Auffassung des Fachverbandes Sucht eV ist aufgrund der hohen Relevanz riskanten,
schadigenden und abhangigen Alkoholkonsums fir die Volksgesundheit und der enormen
Belastung fur das Gesundheitsversorgungssystem durch Entgiftungs- und Entzugsbehand-
lungen, insbesondere aber der Behandlung von Folgeerkrankungen oder Frihberentungen
ein frihzeitiger Eingriff in die Krankheitsentwicklung angeraten. Dies erfordere im Wesentli-
chen die Verbesserung der friherkennenden diagnostischen Methoden und die entspre-
chende Beachtung eventueller alkoholbedingter Beeintrachtigungen in der medizinischen
und psychotherapeutischen Primarversorgung. Hier sollten auch effiziente und wirksame
Interventionsmethoden zur Verfiigung stehen, die eine Chronifizierung der Alkoholabhangig-
keit verhindern helfen, insbesondere Methoden des Motivational Interviewing und der Fruhin-
tervention. Begleitend dazu kdnnten im Einzelfall auch pharmakotherapeutische Behandlun-
gen eingesetzt werden, die den Betroffenen vor der Entwicklung des Vollbildes einer Abhan-
gigkeitserkrankung dabei unterstiitzen koénnen, seinen Alkoholkonsum zu reduzieren oder
einzustellen.

Fiar den Fachverbandes Sucht eV ist der pharmakotherapeutische Ansatz in Form von Alko-
holentwdhnungsmitteln grundséatzlich als adjuvante Strategie zur Erreichung der vereinbarten
Behandlungsziele einzuordnen.

Eine medikamentdse Behandlungsstrategie sollte zum einen nicht dazu fihren, dass der
betroffene Mensch in seiner Rolle als Patient langer als erforderlich gehalten wird oder dass
sie bei fehlender Verfligbarkeit von finanziellen Mitteln zur Gewéahrung einer ausreichend
langen und intensiven Behandlung zu einer vermeintlich preiswerteren Alternative stilisiert
wird. Zum anderen ist auch einer weiteren Chronifizierung und Schadigungen der Organsys-
teme infolge des Alkoholkonsums entgegenzuwirken.

Der Fachverband Sucht eV fiuhrt aus, dass es im Einzelfall sinnvoll sein kbnne, zur Scha-
densminimierung eine pharmakotherapeutische Unterstiitzung mit der eingeschrankten Ziel-
setzung einer Konsumreduktion einzusetzen, wenn beispielsweise Behandlungsplatze nicht
ausreichend oder zeitnah zur Verfiigung stehen oder wenn der Patient zunéchst eine korper-
liche, psychische oder soziale Stabilisierung durch reduzierten Konsum erreichen mochte
und diese Zielerreichung auch realistisch erscheint. Angesichts der erheblichen gesundheitli-
chen Auswirkungen eines schadlichen Alkoholkonsums sei der Verlauf bezogen auf den Ein-
zelfall dann allerdings auch kontinuierlich zu Uberprifen.

Die Abstinenzorientierung sei in der medizinischen Rehabilitation bei Alkoholabhangigkeit in
den Vereinbarungen der Leistungs- und Kostentrager zu Abhangigkeitsstérungen konsentiert
und damit Teil des Auftrags der Leistungserbringer. Die Abstinenzfahigkeit beschreibe eine
Zielsetzung, die dazu diene, den Patienten in die Lage zu versetzen, auch ohne Suchtmitte-
leinfluss sein Leben zu bewaltigen und zu geniel3en. Eine zeitlich ausreichende Abstinenz
wurde hierbei als Grundlage dafir angesehen, dass der Patient Uber die Notwendigkeit der
weiteren Aufrechterhaltung einer umfassenden Abstinenz bzw. die Moglichkeit der nachhalti-
gen und dauerhaften Reduktion des Alkoholkonsums in Menge oder Zeit eine eigenverant-
wortliche Entscheidung treffen kann. Aufgrund der empirisch fundierten Wirksamkeit absti-
nenzorientierter Behandlungsprogramme und den umfangreichen Erfahrungen im Bereich
der Selbsthilfe wirden diese fir Menschen mit Abhéngigkeitsstoérungen als erste Behand-
lungswahl gelten. Konsumreduktionsprogramme psycho- oder soziotherapeutischer Proveni-
enz wirden sich in Deutschland und auch international zur Zeit noch in der Erprobungspha-
se befinden. Insbesondere die differentielle Indikationsentscheidung fur letztere bedurfe bei
der Bewertung von Studienergebnissen besonderer Aufmerksamkeit. In der Regel wirden
hier Menschen mit manifesten Abhangigkeitsstérungen sowie komorbiden Stérungen nicht
aufgenommen, es sei denn, es liegt eine im Einzelfall zu begriindende Argumentation vor
(z.B. fehlende Bereitschaft des Patienten zur Abstinenz). Auch die Psychotherapierichtlinien
wirden deshalb davon ausgehen, dass die Erreichung einer Abstinenzstabilitat und damit
eine Unterbrechung der negativen Krankheitsentwicklung die zentrale Voraussetzung fur
eine ausreichend tragféahige Behandlungsmotivation und eine Befahigung zur Verhaltens-
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und Einstellungsénderung in einem anzustrebenden Genesungsprozess bilde. Von daher
mussten speziell fur Alkoholabhéngigkeit entwickelte Entwdhnungsmedikamente in eine Ge-
samtbehandlungsstrategie — welche die verschiedenen Behandlungsangebote, deren Ziel-
setzungen, Qualitat und Wirksamkeit angemessen bericksichtigt - integriert sein und erfor-
dern eine in diesem Kontext eingebettete Indikationsentscheidung.

Der Fachverband Sucht eV geht davon aus, dass sich beziiglich des Vollbildes einer Alko-
holabhangigkeit mit entsprechenden korperlichen, psychischen und sozialen Beeintrachti-
gungen aus fachlicher Sicht die Indikation einer Alkoholabstinenz als optimale Zielsetzung
ergeben wirde , da damit eine wichtige Voraussetzung fir die Wiederherstellung eines ei-
genverantwortlichen Lebens in Gesundheit, Genussfahigkeit und Teilhabe geschaffen wer-
den kann.

Die Konsumreduktion sei hingegen vorrangig in einen Public-Health-Ansatz einzubinden, wo
das Ziel der rechtzeitigen Erkennung riskanten oder schadlichen Konsums im Vordergrund
stehe, um hierauf friihzeitig einwirken zu kénnen und eine Abhangigkeitsentwicklung zu ver-
hindern bzw. frihzeitig zu stoppen. Bei Alkoholabhangigkeit sollte vorrangige Zielsetzung
sein, den Betroffenen zur Inanspruchnahme von suchtspezifischen Beratungs- und Behand-
lungsangeboten zu motivieren. Das Ziel der Konsumreduktion bis hin zur Abstinenzerrei-
chung spiele aul’erdem eine bedeutsame Rolle in der Beeinflussung anderer schwerwiegen-
der oder chronifizierender Krankheitshilder wie etwa Stoffwechselerkrankungen, KHK- oder
Krebs-Risikopatienten. Punktabstinenz - und damit Konsumkontrolle - im Sinne der zeitlich
begrenzten Alkoholkarenz sei indiziert z.B. wahrend der Schwangerschaft, bei Teilnahme am
StraRenverkehr oder zur Reduzierung von Risiken der Selbst- und Fremdgefahrdung am
Arbeitsplatz.

Fur den Fachverband Sucht eV ist die Wirksamkeit pharmakogestitzter Ansétze im Rahmen
aussagekraftiger Studien zu belegen, was auch deren Uberprufung unter Alltagsbedingun-
gen erfordere. Die zur Zeit in Erprobung bzw. Einsatz befindlichen Alkoholentwohnungsmittel
seien noch nicht soweit getestet, um Aussagen Uber die spezifische Wirksamkeit sowie tUber
langfristige Wirkungen und Nebenwirkungen ausreichend sicher zu treffen. Dies wirde auch
auf die Evaluationsstudie zu Nalmefen (Mann et al., 2013) zu treffen. Hierzu fuhrt der Fach-
verband Sucht eV verschiedene Punkte an, wie z. B. dass in der Stichprobe komorbide St6-
rungen, gravierende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie anderweitig Medikation erfor-
dernde Beeintrachtigungen nicht vertreten waren, eine vermutlich durch die unangenehmen
Begleitsymptome unter Nalmefen deutlich erhdhte Dropout-Rate in der Verum-Gruppe (53 %
in der Hauptbehandlungsphase von 24 Wochen) gegentber der Placebo-Gruppe (31 %) o-
der fehlende Angaben zur Verteilung abstinenter, maRig oder stark trinkender Teilnehmern in
den beiden Gruppen. Nach Auffassung des Fachverband Sucht eV bleibt abzuwarten, wie
die Langzeiterfolge sich darstellen, wenn sie analog zu anderen Behandlungsprogrammen
katamnestisch, z.B. nach einem Jahr erhoben werden.

Der Fachverband Sucht eV begriif3t jede wissenschaftlich fundierte und empirisch tUberprifte
Erweiterung des Methodenarsenals zur Behandlung der Alkoholabhéngigkeit. Inwiefern hier
Arzneimittel zur Unterstitzung einer Alkoholentwdhnung ihren Platz haben, misse auf Basis
der kritischen Sichtung vorhandener Studien und letztlich im Behandlungsprozess individuell
entschieden werden. Sichergestellt sollte sein, dass der Einsatz kompatibel mit den thera-
peutisch als sinnvoll angesehenen Zielsetzungen ist und dass der Patient nicht geschadigt
bzw. eine Linderung oder Heilung hinausgezoégert wird. Die Medikation durfe keinesfalls Er-
satz fur aus finanziellen oder strukturellen Griinden nicht zur Verfiigung stehende bewéhrte
Behandlungsprogramme sein.

Im Hinblick auf Nalmefen halt der Fachverband Sucht eV die vorgesehenen Einschrankun-
gen bzgl. der Einordnung in eine Gesamtbehandlungsstrategie mit motivierenden und ein-
stellungs- und verhaltensandernden Bestandteilen ebenso fur erforderlich wie die Begren-
zung des Einsatzes des Medikamentes auf eine festgeschriebene Zeit, hier ein Jahr als
Obergrenze.
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Die AkdA fihrt in ihrer Stellungnahme aus, dass in der Praxis viele Alkoholabhangige eine
Abstinenzempfehlung (zuné&chst) ablehnten bzw. nicht oder noch nicht zur Abstinenz bereit
seien. In diesen vielen Féllen wirde von Suchtexperten immer haufiger ein Angebot zur
Konsumreduktion (z. B. mittels Kontrolliertem Trinken (KT) oder eines anderen therapeuti-
schen Gesamtkonzeptes) gemacht:

a. zunéchst mit dem Ziel der "harm reduction” (wegen hoher Organtoxizitdt des Alko-
hols) und
b. da der Weg zur Abstinenz ein oft langwieriger Prozess ist, der Uber viele Rickfélle

letztlich doch zu der Erkenntnis fuhrt, dass Abstinenz angestrebt werden sollte. Inso-
fern ist bei vielen, auch schwer abhangigen Patienten der Weg Uber die Konsumre-
duktion ein sinnvoller Zwischenschritt zur Abstinenz (Aubin HJ; Daeppen JB:
Emerging pharmacotherapies for alcohol dependence: a systematic review focusing
on reduction in consumption, 2013). Als pragmatisch kdnne man einen Therapiezeit-
raum von einem Jahr bezeichnen, in dem eine entsprechende Pharmakotherapie
durchgefuhrt wird. Die Behandlung der Alkoholkrankheit, die auch nach Abstinenzpe-
rioden immer durch Rickfélle gekennzeichnet sein kann und damit mit einer hohen
Gesamtmorbiditat und verkiirzten Lebenserwartung verbunden ist, erfordere indes oft
viele Jahre.

Nach Einschatzung der AkdA ist aufgrund der immensen Schaden exzessiven Alkoholkon-
sums fir die Bevolkerung und den geringen Erfolgen der bisherigen Psycho- und Pharmako-
therapie eine weitere adjuvante Therapieoption (im Rahmen eines Gesamtbehandlungspla-
nes) winschenswert.

Im Hinblick auf die vorgesehene Anderung der AM-RL hat die AkdA dabei keine Ergan-
zungs- oder Anderungshinweise.

Bewertung:

Ausweislich der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist fir den G-BA kein dahin-
gehender Konsens in den einschlagigen Fachkreisen feststellbar, dass die Trinkmengenre-
duktion als gleichrangiges Therapieziel neben der Abstinenz anzusehen ist. Vielmehr hat der
Fachverband Sucht eV auch im Rahmen der miindlichen Anhérung noch einmal den Vorrang
der Abstinenzorientierung in der medizinischen Rehabilitation bei Alkoholabhangigkeit be-
kraftigt, welcher aufgrund der umfangreichen Erfahrungen mit den abstinenzorientierten Be-
handlungsprogrammen und im Bereich der Selbsthilfe als erste Behandlungswahl beizube-
halten sei. Insofern sieht der G-BA die Abstinenz weiterhin als vorrangiges Therapieziel bei
der Behandlung der Alkoholabhangigkeit an.

Bei einer Abhangigkeit oder Suchterkrankung, die mit entsprechenden korperlichen, psychi-
schen und sozialen Beeintrachtigungen sowie einem Kontrollverlust einhergeht, ist grund-
satzlich das Therapiekonzept der Abstinenz einer Reduktion vorzuziehen. Aus medizinischer
Sicht ist davon auszugehen, dass bei einer Alkoholabhangigkeit mit der Abstinenz auch eine
groRtmogliche Vermeidung von alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht werden
kann.

In den von den Stellungnehmern zitierten Leitlinien und Therapieempfehlungen wird die
Trinkmengenreduktion als mdgliches Therapieziel haufig fir Personen mit riskantem Trink-
verhalten benannt, wahrend fur Alkoholabh&ngige die Abstinenz das vorrangige Therapieziel
darstellt; zudem ist die Zulassung von Selincro® mit dem Wirkstoff Nalmefene beschréankt
auf die Reduktion des Alkoholkonsums bei erwachsenen Patienten mit Alkoholabhangigkeit.

Allerdings wird in den Stellungnahmen auch auf Félle hingewiesen, die auf eine Absti-
nenztherapie hinflhren, fir die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht ausreichend
oder nicht zeitnah zur Verfiigung stehen und in denen Ubergangsweise die Reduktion des
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Alkoholkonsums in Betracht kommen kann. Der G-BA geht davon aus, dass entsprechende
Therapiemdglichkeiten den Patienten innerhalb von 3 Monaten zur Verfigung stehen, wes-
halb auch eine zwischenzeitliche Verordnung entsprechender Praparate zur Unterstiitzung
der Reduktion des Alkoholkonsums in der Regel langstens fur 3 Monate erforderlich wird. Im
Sinne einer qualitatsgesicherten Anwendung darf dabei die Einleitung der Reduktion des
Alkoholkonsums nur durch in der Therapie der Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinnen und
Arzte erfolgen.

Beschlussempfehlung:

Die Regelung zur Verordnung von Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, die der
Trinkmengenreduktion dienen, wird wie folgt formuliert:

- ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingefiihrt werden, fur die aber
entsprechende Therapiemdéglichkeiten nicht zeithah zur Verfligung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begriindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabhiéngigkeit erfanrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.
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4.2  Erganzender Einwand zur Berlicksichtigung der Patientenpraferenz

Die Firma Lundbeck GmbH fiihrt an, dass der Erfolg einer Therapie maR3geblich von der Mo-
tivation des Patienten abhangen wirde (Adamson et al. 2010). Das Therapieziel der Absti-
nenz erfordere eine hohe Motivation des Patienten (Adamson/Sellman 2001). Aber nicht je-
der alkoholabhangige Patient sei bereits zu Therapiebeginn dazu bereit (Gastfriend et al.
2007). Fehle dem Patienten die Bereitschaft, abstinent zu leben, sei aber motiviert seinen
Alkoholkonsum zu reduzieren, wirde er sehr wahrscheinlich eher erfolgreich in der Redukti-
on seines Alkoholkonsums sein, als in dem Versuch abstinent zu leben (Adamson et al.
2010). Aus diesem Grund sei es besonders wichtig, den Patienten in die Entscheidung tUber
das Therapieziel mit einzubeziehen (Adamson et al. 2010; Raistrick/Heather/Godfrey 2006).
Es sollte daher nicht allen alkoholabhéngigen Patienten unabhéangig von ihrer personlichen
Praferenz geraten werde, abstinent zu leben. Das alleinige Bestimmen des Therapieziels
durch den Arzt kénne zu einer Ablehnung auf Seiten des Patienten, zu einem Therapieab-
bruch und damit zu einem Ruckfall fiihren und gefahrde nicht zuletzt die therapeutische Be-
ziehung zwischen Arzt und Patient (Adamson et al. 2010). Patienten, die sich zu Beginn der
Therapie zunachst fir eine Reduktion des Alkoholkonsums entschieden, wirden mitunter im
Laufe der Therapie zur Abstinenz wechseln (Adamson et al. 2010; Hodgins et al. 1997). Da-
her sei es wertvoller, den Patienten auf dem Weg zu einem angemessenen Therapieziel zu
helfen, als ihnen ein Ziel zu Beginn der Therapie aufzudrangen (Hodgins et al. 1997). Auf
lange Sicht erleichtere eine bereits erreichte Alkoholkonsumreduktion den Weg zur Absti-
nenz (Miller et al. 1992). Fir einige Patienten, sei die Reduktion als Zwischenschritt wertvoll,
um fir die weitere Behandlung auf dem Weg zur Abstinenz motiviert und engagiert zu sein
(Gastfriend et al. 2007).

Auch die zitierten Leitlinien und Behandlungsempfehlungen wiesen eindeutig aus, dass die
Patientenpraferenz zur Auswahl des Therapieziels unbedingt berlcksichtigt werden muss.
Dies sei besonders wichtig, um den bestmdglichen Therapieerfolg zu gewahrleisten.

Bewertung:

Da sich eine Abhangigkeit eben auch durch einen Kontrollverlust des Patienten auszeichnet,
kann im Kontext der Erkrankung die Patientenpraferenz in Bezug auf das Behandlungsziel
Abstinenz oder Trinkmengenreduktion nur eingeschrankt Beriicksichtigung finden. Die Pati-
entenpraferenz in Bezug auf das Behandlungsziel tritt auch vor dem Hintergrund zurick,
dass davon auszugehen ist, dass mit der Abstinenz auch eine gré3tmdgliche Vermeidung
von alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht werden kann.

Ausweislich der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist fir den G-BA kein dahin-
gehender Konsens in den einschlagigen Fachkreisen feststellbar, dass die Trinkmengenre-
duktion als gleichrangiges Therapieziel neben der Abstinenz anzusehen ist. Insofern sieht
der G-BA die Abstinenz weiterhin als vorrangiges Therapieziel bei der Behandlung der Alko-
holabhangigkeit an.

Allerdings wird in den Stellungnahmen auch auf Félle hingewiesen, die auf eine Absti-
nenztherapie hinfiihren, fur die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht ausreichend
oder nicht zeitnah zur Verfiigung stehen und in denen Ubergangsweise die Reduktion des
Alkoholkonsums in Betracht kommen kann.

Beschlussempfehlung:

Die Regelung zur Verordnung von Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, die der
Trinkmengenreduktion dienen, wird wie folgt formuliert:
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- ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingeftihrt werden, fur die aber
entsprechende Therapiemdéglichkeiten nicht zeithah zur Verfligung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabhiéngigkeit erfanrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.
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4.3 Einwande zu begleitenden psychosozialen Malihahmen

Die Firma Lundbeck GmbH kritisiert die Verordnungsvoraussetzung der begleitenden psy-
chosozialen MalBnahmen, da sie der zugelassenen Fachinformation von Selincro® wider-
spricht.

Der G-BA habe diesbeziiglich die Feststellungen der Zulassungsbehdrde bei der Formulie-
rung der Voraussetzungen der Verordnungsfahigkeit zu beachten, wonach Selincro® ,nur in
Verbindung mit kontinuierlicher psychosozialer Unterstiitzung, die auf Therapieadhérenz und
eine Reduktion des Alkoholkonsums zielt, verschrieben werden [sollte].”

Eine solche Soll-Regelung gelte fur den Regelfall; in atypischen Féllen kdnne aber von ihr
abgewichen werden (BMJ 2008).

Die Firma Lundbeck schlagt diesbeztiglich folgende Neuformulierung vor:

.Die Verordnung sollte in Verbindung mit begleitenden psychosozialen MalRnahmen erfol-
gen.”

Fur die MHH ist es nicht verstandlich, warum im Rahmen einer Behandlung mit dem Thera-
pieziel Trinkmengenreduktion prinzipiell ein therapeutisches Gesamtkonzept mit dem Thera-
pieziel Abstinenz zwingend erforderlich sei. Eher sollten aus fachlicher Sicht beide Therapie-
Ziele (Abstinenz und Trinkmengenreduktion) als gleichberechtigt und unabhangig voneinan-
der angesehen werden — auch wenn bei vielen Betroffenen die Trinkmengenreduktion ein
Zwischenschritt zur dauerhaften Abstinenz sein wird.

Zudem existierten gut etablierte und wirksame Therapiekonzepte zur Trinkmengenreduktion,
welche aus fachlicher Sicht der MHH sehr viel besser als begleitende Behandlung im Rah-
men der Verordnung entsprechender Arzneimittel geeignet seien als eine abstinenzorientier-
te Therapiemafl3nahme.

Aus fachlicher Sicht des Fachverbandes Sucht eV sind ausweislich der Stellungnahme auch
bei riskantem und schadlichem Konsum - und nicht nur bei Alkoholabhangigkeit - beratende
und psychotherapeutische Interventionen obligat, die Gber Verhaltens- und Einstellungsan-
derungen und den Aufbau von angemessenen Bewaltigungsverhaltensweisen sowie ge-
sundheitsbewusstem Verhalten der Weiterentwicklung eines begonnenen Krankheitsprozes-
ses entgegenwirken.

Um die Behandlungsfahigkeit des Patienten herzustellen oder zu stabilisieren, Krisensituati-
onen fiir den Patienten ertraglich und tolerierbar abzufangen oder auch die Prognose der
Zielerreichung zu verbessern, kdnnten pharmakotherapeutische Anséatze in der multimodalen
Behandlung der komplexen Alkoholabh&angigkeitsstorung nach derzeitiger fachlicher Ein-
schatzung des Fachverbandes Sucht eV lediglich als ein — bezogen auf den Einzelfall - ab-
zustimmender Bestandteil der Gesamtbehandlung eingestuft werden. Der Schwerpunkt liegt
hier — wie bei anderen adjuvanten Interventionsmethoden auch — auf der differentiellen Indi-
kationsstellung sowohl bzgl. Einsatz, Umfang und Dauer einer medikamentésen Mitbehand-
lung als auch auf der therapiestrategischen Unterordnung unter die an der internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orientierten Uber-
geordneten Behandlungsziele im ambulanten, teilstationdren oder stationdren Setting. Eine
ausschlieBlich medikamentdse Behandlung wird vom Fachverbandes Sucht eV als nicht ziel-
fuhrend angesehen, da Verhaltens- und Einstellungsanderungen bei chronischen Erkran-
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kungen erforderlich sind, um das Ruckfallrisiko zu senken bzw. eine Verschlechterung des
Stoérungsbildes zu verhindern. Hierzu liegen nach unserer Kenntnis auch keine aussagefahi-
gen Wirksamkeitsnachweise vor. Bedeutsame Verhaltens- und Einstellungsénderungen sei-
en mit dem einzelnen Patienten zu planen und in der Umsetzung individuell zu begleiten,
hier spielen auch die Lebens- und Kontextbedingungen des Patienten eine zentrale Rolle.
Die durch Edukation/Beratung, Psychotherapie, soziotherapeutische Begleitung sowie weite-
rer Behandlungsmodule (z.B. Ergotherapie, Sport- und Bewegungsangebote, Freizeitgestal-
tung, Angehdrigenarbeit) im Bereich der Entwohnungsbehandlung zu verfolgenden Ziele
orientieren sich an fachlich konsentierten VVorgaben (z.B. Uber Leitlinien oder Standards) so-
wie den Mdoglichkeiten und Wiinschen des jeweiligen Patienten. In der Regel bedeutet dies,
dass im Rahmen der Behandlung die Bewaltigungskompetenzen bzgl. der Abhangigkeits-
problematik sowie ihrer Auswirkungen gestarkt und die Ressourcen und Selbstwirksamkeit
eines Betroffenen optimiert werden. Diese Maxime wiirde auch Menschen mit chronifizierten,
hoch-riickfallgefahrdenden oder nicht reversiblen Beeintrachtigungen betreffen.

Im Hinblick auf Nalmefen halt der Fachverband Sucht eV die vorgesehenen Einschrankun-
gen bzgl. der Einordnung in eine Gesamtbehandlungsstrategie mit motivierenden und ein-
stellungs- und verhaltensandernden Bestandteilen ebenso fir erforderlich wie die Begren-
zung des Einsatzes des Medikamentes auf eine festgeschriebene Zeit, hier ein Jahr als
Obergrenze.

Bewertung:

Bei einer Abhangigkeit oder Suchterkrankung, die mit entsprechenden koérperlichen, psychi-
schen und sozialen Beeintrachtigungen sowie einem Kontrollverlust einhergeht, ist grund-
satzlich das Therapiekonzept der Abstinenz einer Reduktion vorzuziehen. Aus medizinischer
Sicht ist davon auszugehen, dass bei einer Alkoholabhangigkeit mit der Abstinenz auch eine
groltmogliche Vermeidung von alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht werden
kann.

Ausweislich der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist fir den G-BA kein dahin-
gehender Konsens in den einschlagigen Fachkreisen feststellbar, dass die Trinkmengenre-
duktion als gleichrangiges Therapieziel neben der Abstinenz anzusehen ist. Insofern sieht
der G-BA die Abstinenz weiterhin als vorrangiges Therapieziel bei der Behandlung der Alko-
holabhé&ngigkeit an.

Allerdings wird in den Stellungnahmen auch auf Félle hingewiesen, die auf eine Absti-
nenztherapie hinfihren, fir die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht ausreichend
oder nicht zeitnah zur Verfigung stehen und in denen Ubergangsweise die Reduktion des
Alkoholkonsums in Betracht kommen kann.

Beschlussempfehlung:

Die Regelung zur Verordnung von Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, die der
Trinkmengenreduktion dienen, wird wie folgt formuliert:

- ausgenommen zur Unterstitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingefuihrt werden, fur die aber
entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeithah zur Verfligung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabh&ngigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.
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4.4  Einwande zur Begrenzung der Verordnung auf einen Therapieversuch Uber die
maximale Dauer von einem Jahr und zur Begrindung einer tber die Dauer von
einem Jahr hinausgehenden Verordnung

Die Firma Lundbeck GmbH schlagt vor, den Satz ,Die Verordnung ist zunachst auf einen
Therapieversuch Uber die maximale Dauer von einem Jahr zu begrenzen.” zu &ndern in:

,Die Verordnung sollte zun&chst auf einen Therapieversuch Uber die maximale Dauer von
einem Jahr begrenzt werden.*

Nach Auffassung der Firma Lundbeck GmbH sollte der Satz ,Fur Arzneimittel zur Unterstit-
zung der Reduktion des Alkoholkonsums ist zudem eine Uber die Dauer von einem Jahr hin-
ausgehende Verordnung besonders zu begriinden.” geandert werden in:

.Fur die Fortfihrung der Arzneimitteltherapie sollte das Behandlungsziel nach einem Jahr
Uberpruft werden.”

Die AkdA halt den Weg iiber die Konsumreduktion fiir einen sinnvollen Zwischenschritt zur
Abstinenz (Aubin HJ; Daeppen JB: Emerging pharmacotherapies for alcohol dependence: a
systematic review focusing on reduction in consumption, 2013). Als pragmatisch kénne man
einen Therapiezeitraum von einem Jahr bezeichnen, in dem eine entsprechende Pharmako-
therapie durchgefuhrt wird. Die Behandlung der Alkoholkrankheit, die auch nach Abstinenz-
perioden immer durch Ruckféalle gekennzeichnet sein kann und damit mit einer hohen Ge-
samtmorbiditat und verklrzten Lebenserwartung verbunden ist, erfordere indes oft viele Jah-
re.

Der Fachverband Sucht eV geht in seiner Stellungnahme davon aus, dass zwar zur Scha-
densminimierung eine pharmakotherapeutische Unterstiitzung mit der eingeschrankten Ziel-
setzung einer Konsumreduktion im Einzelfall in Betracht gezogen werden kann (wenn bei-
spielsweise Behandlungsplatze nicht ausreichend oder zeitnah zur Verfligung stehen oder
wenn der Patient zunachst eine korperliche, psychische oder soziale Stabilisierung durch
reduzierten Konsum erreichen mochte und diese Zielerreichung auch realistisch erscheint),
der Verlauf dann allerdings auch kontinuierlich zu Gberprifen sei.

Im Hinblick auf Nalmefen halt der Fachverband Sucht eV die vorgesehenen Einschrankun-
gen bzgl. der Einordnung in eine Gesamtbehandlungsstrategie mit motivierenden und ein-
stellungs- und verhaltensdndernden Bestandteilen ebenso fiir erforderlich wie die Begren-
zung des Einsatzes des Medikamentes auf eine festgeschriebene Zeit, hier ein Jahr als
Obergrenze.

Bewertung:

Ausweislich der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ist fir den G-BA kein dahin-
gehender Konsens in den einschldgigen Fachkreisen feststellbar, dass die Trinkmengenre-
duktion als gleichrangiges Therapieziel neben der Abstinenz anzusehen ist. Insofern sieht
der G-BA die Abstinenz weiterhin als vorrangiges Therapieziel bei der Behandlung der Alko-
holabhangigkeit an.

Allerdings wird in den Stellungnahmen auch auf Félle hingewiesen, die auf eine Absti-
nenztherapie hinfihren, fir die aber entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht ausreichend
oder nicht zeitnah zur Verfiigung stehen und in denen Ubergangsweise die Reduktion des
Alkoholkonsums in Betracht kommen kann. Der G-BA geht davon aus, dass entsprechende
Therapiemdglichkeiten den Patienten innerhalb von 3 Monaten zur Verfigung stehen, wes-
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halb auch eine zwischenzeitliche Verordnung entsprechender Praparate zur Unterstiitzung
der Reduktion des Alkoholkonsums in der Regel langstens fur 3 Monate erforderlich wird.

Beschlussempfehlung:

Die Regelung zur Verordnung von Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, die der
Trinkmengenreduktion dienen, wird wie folgt formuliert:

- ausgenommen zur Unterstutzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingeftihrt werden, fur die aber
entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeithah zur Verfligung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.

65

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 13. Mai 2014



4.5 Weitere rechtliche Einwande

Die Firma Lundbeck GmbH fihrt aus, dass die Alkoholabh&angigkeit eine Krankheit sei und
als solche auch in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts anerkannt wirde (BSG,
Urteil v. 18.06.1968, Az. 3 RK 63/66). Zur notwendigen Krankenbehandlung, auf die eine
Versicherte bzw. ein Versicherter in der Gesetzlichen Krankenversicherung einen Anspruch
habe, gehdre gemaR 8 27 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V auch die Versorgung mit Arzneimitteln.
Nach 8§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V beschlie3e der G-BA Richtlinien zu Verordnung von Arz-
neimitteln, die diese Versorgung konkretisieren.

Der aktuelle Entwurf zur Anderung der Nr. 2 der Anlage Ill zur Arzneimittel-Richtlinie sehe
jedoch Einschrénkungen der Verordnungsfahigkeit vor, die weder zielfihrend noch mit den
Regelungen des SGB V vereinbar waren.

Einschrankungen seien nur unter der Voraussetzung zulassig, wenn die Unzweckmafigkeit
erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist (§ 92 Abs. 1 S.1, letzter Halbsatz
SGB V). Zudem sei der G-BA gemal3 § 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V an die Feststellungen der
Zulassungsbehorde gebunden. Vor diesem Hintergrund sei es weder zulassig noch nach-
vollziehbar, dass die vorgeschlagene Formulierung zur Neufassung der Nr. 2 der Anlage Il
der Arzneimittel-Richtlinie vorherige erfolglose Abstinenztherapien und psychosoziale Be-
gleitmalRnahmen zur zwingenden Voraussetzung der Verordnungsfahigkeit erklare.

Die Lundbeck GmbH schlagt daher folgende Formulierung fir den zweiten Spiegelstrich der
Neufassung vor:

.~ ausgenommenen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkoholkran-
ken Patienten. Die Verordnung sollte in Verbindung mit begleitenden psychosozialen Maf3-
nahmen erfolgen. Die Verordnung sollte zunachst auf einen Therapieversuch Uber die maxi-
male Dauer von einem Jahr begrenzt werden.”

Die Firma Lundbeck GmbH geht davon aus, dass keine erwiesene UnzweckmaRigkeit vor-
liege. Gemal § 92 Abs. 1 S. 1, letzter Hs. SGB V misse nicht der Arzneimittelhersteller die
Zweckmafigkeit beweisen, sondern der G-BA die UnzweckmaRigkeit, was nicht geschehen
sei.

Als der Verordnungsausschluss in Nr. 2 der Anlage Il Arzneimittel-Richtlinie formuliert wur-
de, habe die Behandlungsmethode der Reduktion der Trinkmenge noch nicht zur Verfligung
gestanden, so dass damals keine ZweckmaRigkeitsprifung diesbeziglich stattfand. Folge-
richtig ginge der G-BA auch von einer Weiterentwicklung der medizinischen Erkenntnisse zur
Therapie der Alkoholabhangigkeit seit der damaligen Zeit aus.

Nach § 92 Abs. 2 S. 11 SGB V dirfen zudem "Verordnungseinschrankungen oder -
ausschliisse eines Arzneimittels wegen Unzweckmalfigkeit nach Abs. 1 Satz 1 (...) den
Feststellungen der Zulassungsbehorde lber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
eines Arzneimittels nicht widersprechen."

Der G-BA misse also positive Zulassungsentscheidungen als Beleg fur den Nutzen und die
Zweckmanigkeit einer Arzneitherapie akzeptieren und dirfe diese auch nicht durch eigen-
standige ZweckmaRigkeitserwagungen unterlaufen. Das Arzneimittel Selincro® (Wirkstoff
Nalmefen) habe am 25. Februar 2013 von der Europdischen Kommission die Zulassung er-
halten. Eine Unzweckmafigkeit dieser Reduktionstherapie liege somit nicht vor. Die allge-
meine Regelung der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie dirfe diese Setzung der Zulas-
sungsbehorde nicht unterlaufen.
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Im Einzelnen fuhrt die Firma Lundbeck GmbH hierzu weiter aus:
- Abstinenztherapie keine andere wirtschaftlichere Vergleichstherapie

Die Voraussetzung mehrmalige erfolglose Therapieversuche mit dem Ziel der Abstinenz hin-
ter sich haben mussen, sei unzulassig (G-BA-Formulierung: ,die eine Abstinenz nach mehr-
maligen erfolglosen Therapieversuchen nicht erreichen kénnen®).

Eine solche Verordnungseinschrankung sei nur unter den genannten Voraussetzungen des
§ 92 Abs. 1 Satz 1 letzter Halbsatz SGB V (erwiesene UnzweckmaRigkeit oder wirtschaftli-
chere Vergleichstherapie) moglich. UnzweckmaRigkeit liege hier nicht vor und die Therapie
mit dem Ziel der Abstinenz stelle auch keine andere wirtschaftlichere Behandlungsmaglich-
keit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen dar.

- Kein vergleichbarer Nutzen aufgrund unterschiedlicher Therapieziele

Die Firma Lundbeck GmbH geht davon aus, dass es bei der Behandlung mit dem Ziel der
Abstinenz schon am vergleichbaren Nutzen fehle.

Eine Therapie mit einem Arzneimittel wie Selincro® verfolge mit der Reduktion der Alkohol-
menge ein anderes, eigenstandiges Therapieziel, so dass es an der Vergleichbarkeit fehlt.
Die Therapieziele ,das Ziel der absoluten Abstinenz und das Ziel der Reduktion des Alkohol-
konsums" stlinden nebeneinander und seien fur unterschiedliche Patientinnen und Patienten
sinnvoll.

Wenn man eine Hierarchie der beiden Behandlungsmethoden aufstellen wolle, dann sei je-
denfalls die Reduktion als Zwischenziel auf dem Weg zur Abstinenz anzusehen, wie es auch
die genannten nationalen und internationalen Leitlinien und Therapieempfehlungen vorsehen
wuirden.

Die geforderte Voraussetzung sei vor dem Hintergrund des Versorgungsalltags in Deutsch-
land (niedrige Behandlungsrate mit dem Therapieziel Abstinenz) auch nicht sinnvoll und da-
mit weniger natzlich.

- Keine Ubereinstimmung mit der Versorgungsrealitét

In Deutschland kénne im abstinenzorientierten Suchthilfesystem nur eine begrenzte Anzahl
von Patienten behandelt werden. Sollte der G-BA einen "Therapieversuch mit dem Ziel der
Abstinenz" so verstehen, dass dies die Teilnahme an einem qualifizierten Entzug (Detoxifika-
tion) und/oder einer Rehabilitation (Entwohnung) umfasse, wirde faktisch nur ganz wenigen
GKV-Versicherten ein Zugang zum Therapieziel der Reduktion ermoglicht werden, wahrend
dem Grof3teil weiterhin die Reduktion als Behandlungsziel im Leistungskatalog der GKV vor-
enthalten sein wirde.

In Deutschland seien gegenwartig ca. 1,4 Mio. Erwachsene alkoholabhangig, wobei ca. 1,2
Mio. davon gesetzlich versichert sind (IFT 2013). Im Jahr 2010 wéren ca. 465.000 - 575.000
GKV-Patienten mit der Diagnose F10.2 als alkoholabhéngig im ambulanten Versorgungssys-
tem diagnostiziert worden (Universitat Duisburg-Essen 2013, Barmer GEK 2012, IFT 2013).
Im abstinenzorientierten Suchthilfesystem waren im gleichen Zeitraum jedoch nur ca. 59.000
GKV-Patienten behandelt worden (Lundbeck 2013). Das wiirde bedeuten, dass nur ca. 10
bis 12% der diagnostizierten, alkoholabhangigen GKV-Patienten in Deutschland im Sinne
der Abstinenz behandelt werden.

Die vorgesehene mehrmalige, erfolglose Abstinenztherapie als Voraussetzung fir eine Re-
duktionstherapie wirde dazu fiihren, dass nur wenige GKV-Versicherte tatséchlich Zugang
zu einer pharmakotherapeutischen Behandlung mit dem Ziel der Reduktion des Alkoholkon-
sums erhalten wirden. Damit wiirde diese Therapieoption den GKV-Patienten faktisch ver-
schlossen sein.
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Die epidemiologischen Versorgungsdaten aus Deutschland belegten die Notwendigkeit,
auch GKV-Patienten mit dem zweckmafligen Therapieziel der Alkoholreduktion pharma-
kotherapeutisch behandeln zu kdnnen, ohne das vorab ein oder mehrere Behandlungsver-
suche mit dem Ziel der Abstinenz stattgefunden haben miissen. Der Grol3teil der Patienten
wirde heute im ambulanten Versorgungssystem behandelt. Es sei wichtig, den Patienten
auch eine niedrigschwellige Pharmakotherapie anbieten zu kénnen, um einen friheren und
leichteren Zugang in das Suchtbehandlungssystem sicherzustellen. Diese Vorgehensweise
entsprache den nationalen und internationalen Leitlinien und Therapieempfehlungen und
bertcksichtigt v.a. die Patientenpraferenz bei der Wahl der Therapieziele.

- Keine hohere Wirtschaftlichkeit der Abstinenztherapie

Die Behandlung mit dem Ziel der Abstinenz sei nach Auffassung der Firma Lundbeck GmbH
nicht zwingend die wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit. Dies ware aber eine weitere
Voraussetzung des 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 letzter Halbsatz SGB V, um die Verordnungsfahigkeit
mittels Hierarchisierung einzuschrénken. Fir eine Patientin bzw. einen Patienten, die oder
der nicht fahig sei, die dauerhafte Abstinenz anzustreben, wére eine Therapie mit diesem
Behandlungsziel von vornherein nicht sinnvoll und daher auch nicht wirtschaftlich im Sinne
des § 12 Abs. 1 SGB V. Die Reduktionstherapie sei fur diese Patienten vielmehr die einzig
mogliche Therapie, die Kosten zu senken. Hierzu legt die Firma Lundbeck GmbH eine Kos-
tenanalyse mit/ohne Reduktionstherapie vor.

Zudem spiele die Patientenmotivation einen entscheidenden Faktor fir den Therapieerfolg
und damit fur die Wirtschaftlichkeit einer Therapie.

Bewertung:

Vor dem Hintergrund der in den Tragenden Griinden dargestellten Erwagungen ist der G-BA
zu dem Ergebnis gelangt, dass die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Einschrankung der
Verordnungsfahigkeit des Wirkstoffes Nalmefen gemafl 8 92 Abs.1 S. 1, Halbs. 1 und 4
SGB V in der Fassung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) vom 22. De-
zember 2010 (BGBI. | S.2262) als erflillt angesehen werden kénnen. Danach beschliel3t der
Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen
Richtlinien Gber die Gewéhrung fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten (Halbs. 1); hierzu kann er die Verordnung von Arzneimitteln
einschranken oder ausschlie3en, wenn die Unzweckmafiigkeit erwiesen oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeu-
tischen Nutzen verfugbar ist (Halbs. 4).

Der vom AMNOG gewahlte Wortlaut des § 92 Abs. 1 SGB V kniipft die Einschrankung oder
den Ausschluss der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels (im Weiteren: Verordnungsbe-
schrankung) damit an teilweise strengere Voraussetzungen als die bis zum 31.12.2010 gel-
tende Fassung des § 92 Abs. 1 SGB V. Wahrend eine Verordnungsbeschréankung nach bei-
den Fassungen des Gesetzes erfolgen darf, ,wenn eine andere, wirtschaftlichere Behand-
lungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar
ist", sind die Voraussetzungen zur Beschrankung der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimit-
tels unter dem Aspekt des Nutzens bzw. der UnzweckmafRligkeit des Arzneimittels unter-
schiedlich geregelt. Nach § 92 Abs. 1 Satz 1, Halbs. 3 SGB V a. F. durfte eine Verordnungs-
beschréankung auch erfolgen, ,wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse (...) der therapeutische Nutzen nicht nachgewiesen (...) sowie wenn
insbesondere ein Arzneimittel unzweckmaRig (...) ist". Der vom AMNOG gewahlte Wortlaut
enthalt das Tatbestandsmerkmal eines ,nicht nachgewiesenen Nutzens“ nicht mehr und er-
fordert dagegen, dass ,die UnzweckmaRigkeit erwiesen (...) ist". Hierin liegt eine Anderung
im Hinblick auf das Verfahren zum Nachweis eines fehlenden Nutzens bzw. der Unzweck-
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mafigkeit. Bei Verordnungsbeschrankungen auf der Grundlage des § 92 Abs. 1 SGB V n. F.
kehrt sich die Beweislast um: Nicht schon der mangelnde Nachweis des therapeutischen
Nutzens, sondern erst der Beweis der Unzweckmafigkeit durch den G-BA erlauben es ihm,
neue Beschrankungen von Arzneimittelverordnungen zu regeln (vgl LSG Berlin-
Brandenburg, Urteil v. 15.052013 - L 7 KA 113/10 KL, zt nach
www.sozialgerichtsbarkeit.de, S. 5; Hauck, GesR 2011, S. 70 f.).

Die vorbezeichneten Anderungen des § 92 Abs. 1 SGB V zum Nachweis der Unzweckma-
Rigkeit eines Arzneimittels bzw. seinem fehlenden Nutzen haben jedoch nach der Recht-
sprechung sowohl des BSG als auch des LSG Berlin-Brandenburg nichts daran geéndert,
dass die an den Regelungen des SGB V orientierte Frage nach Nutzen und ZweckmaRigkeit
eines Arzneimittels dabei eigenstandig neben der arzneimittelrechtlichen Zulassung eines
Arzneimittels steht, denn von letzterer darf nicht automatisch auf seine Zweckmaligkeit im
krankenversicherungsrechtlichen Sinne geschlossen werden (vgl. LSG Berlin-Brandenburg,
a.a.0.; Hauck, GesR 2011, S. 71). Eine rechtsgebietsiibergreifende Bindung in dem Sinne,
dass all dasjenige, was arzneimittelrechtlich zul&ssig ist, zwingend auch zur krankenversi-
cherungsrechtlichen Leistungspflicht der Krankenkassen fihren miisste, ist gesetzlich nam-
lich nicht angeordnet worden (so ausdriicklich Bundessozialgericht, Urteil vom 27. Septem-
ber 2005, B 1 KR 6/04 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 22). Das Krankenversicherungsrecht
stellt vielmehr zuséatzlich, Uber das Arzneimittelrecht hinausgehende Anspruchsvorausset-
zungen fir die Pflicht zur Leistungsgewéahrung auf. Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit
einer Arzneimittelanwendung stellt in diesem Sinne flr die gesetzliche Krankenversicherung
immer nur ein Mindestsicherheits- und Qualitatserfordernis dar und ist nur ,negativ vorgreif-
lich", weil eine erforderliche, aber nicht vorhandene Zulassung auch die Verordnungsfahig-
keit stets ausschlie3t (Bundessozialgericht, a.a.O.; vgl. auch Urteil vom 14. Dezember 2011,
B 6 KA 29/10 R [Monapax], zitiert nach juris, dort Rdnr. 48 unter ausdriicklicher Bezugnahme
auf das Urteil des BSG vom 27.9.2005, B 1 KR 6/04 R).

Ausgehend hiervon hat der G-BA in Kap. 4 § 12 VerfO die Grundsatze zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit von Arzneimitteln wie folgt festgelegt:

Nach 8§ 12 Abs. 1 Satz 1 VerfO ist das zu bewertende Arzneimittel unzweckmafig, wenn die
mit ihm verglichenen Arzneimittel oder Behandlungsformen einen therapierelevant hoheren
Nutzen haben und deshalb als zweckméRige Therapie regelmaflig dem zu bewertenden
Arzneimittel vorzuziehen sind. Die Unzweckmafigkeit kann auch fir relevante Patienten-
gruppen oder Indikationsbereiche festgestellt werden (Satz 2).

Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass die Bewertung der Zweckmafigkeit eines Arzneimittels auf
der Grundlage der Fachinformation und von klinischen Studien zum Ausmalfd des therapeuti-
schen Nutzens des Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungs-
formen erfolgt. Mal3geblich fur die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmalf}
der Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte (Satz 2). Ein hdherer Nutzen kann auch
eine Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkun-
gen sein (Satz 3). Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien
mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen zu beriicksichtigen (Satz 4).

Ausgehend von diesen Grundséatzen sieht der G-BA die Voraussetzungen fir die Einschrén-
kung der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln, die wie der Wirkstoff Nalmefen, zur Reduk-
tion der Trinkmenge bei Alkoholabhangigkeit zugelassen sind, als erfillt an.

Zwar liegen fir die Beurteilung des Nutzens bzw. der ZweckmaRigkeit weder der Absti-
nenztherapie noch der Trinkmengenreduktion zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit wis-
senschaftlich einwandfrei gefiihrte Studien iSd Evidenzstufen la und Ib gemal Kap. 4 § 7
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Abs. 4 VerfO vor, die nach Kap. 4 § 12 Abs. 2 Satz 4 VerfO vorrangig zur Bewertung der
UnzweckmaRigkeit zu beriicksichtigen sind. Das therapeutisch-konzeptionelle Vorgehen zur
Behandlung der Alkoholsucht als behandlungsbediirftige Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V ist
jedoch durch Besonderheiten gepréagt, die ausnahmsweise eine Entscheidung tber die regu-
latorischen Anforderungen zur Behandlung dieser Krankheit auf der Basis niedrigerer Evi-
denzstufen rechtfertigen.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist, dass die Bewertung der ZweckmafRigkeit von Nalme-
fen im Vergleich zur Abstinenztherapie nicht losgeldst von der Beurteilung der generellen
Frage nach dem aus medizinischer Sicht sachgerechten therapeutisch-konzeptionellen Vor-
gehen bei der Behandlung der Alkoholabhangigkeit vorgenommen werden kann. Das hat
seinen Grund darin, dass das bei einer Alkoholsucht pragende Merkmal fur das Vorliegen
einer behandlungsbedirftigen Krankheit iSd § 27 Abs. 1 SGB V der suchtmittelbedingte Ver-
lust der Selbstkontrolle ist. In der Folge gehen mit einer Alkoholsucht entsprechende korper-
liche, psychische und soziale Beeintrachtigungen einher. Vor diesem Hintergrund ist davon
auszugehen, dass mit den therapiekonzeptuellen Mdglichkeiten einer Abstinenztherapie,
insbesondere durch den Entzug des Suchtmittels, nicht nur die krankheitsausldsenden Ursa-
chen der zwanghaften Abhangigkeit von dem Suchtmittel durch Wiederherstellung einer an-
nahernd vollstandigen Selbstkontrolle nachhaltiger behandelt werden kénnen, sondern auch
eine groRtmogliche Vermeidung von alkoholbedingter Morbiditat und Mortalitat erreicht wer-
den kann. Demgegeniber besteht bei dem Therapieansatz der Trinkmengenreduktion ein
erhdhtes Risiko, dass durch die, wenngleich auch mengenmafig verminderte Aufrechterhal-
tung des Alkoholkonsums, die Abhangigkeit vom Suchtmittel Alkohol perpetuiert wird. Der
Umstand, dass bei der Trinkmengenreduktion eine vollstdndige Lésung von der Bindung an
das Suchtmittel Alkohol nicht im Vordergrund der Behandlung der Alkoholabhangigkeit steht,
rechtfertigt die Annahme, dass der Therapieansatz der Trinkmengenreduktion mit einem ho-
heren Risiko bzgl. des Auftretens alkoholkonsumbedingter Folgeschaden fir die Gesundheit
eines Patienten unter dem Gesichtspunkt von Morbiditat und Mortalitat verbunden ist. Hinzu
kommt, dass auch auf der Basis von Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen ein Konsens in
den einschlagigen Fachkreisen Uber den Stellenwert der Trinkmengenreduktion als gleich-
rangiges Therapieziel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit auch im Verhaltnis zur Absti-
nenztherapie nicht feststellbar ist. Demgegeniuber kann die Abstinenztherapie aufgrund der
Abstinenzorientierung in der medizinischen Rehabilitation und der umfangreichen Erfahrun-
gen mit entsprechend ausgerichteten Behandlungsprogrammen und im Bereich der Selbst-
hilfe als eine Behandlungsform angesehen werden, die sich in der Behandlung der Alkohol-
abhangigkeit bewéhrt hat und deshalb die vorrangig zu verfolgende Behandlungsform dar-
stellt.

Vor diesem Hintergrund hélt es der G-BA fir vertretbar die Abstinenztherapie als die im Ver-
gleich zur Trinkmengenreduktion zweckmafigere Behandlungsform zur Behandlung der Al-
koholabhangigkeit einzuordnen und dementsprechend die Verordnung von Arzneimitteln zur
Trinkmengenreduktion an die im Beschlussentwurf festgelegten einschrankenden Bedingun-
gen zu knlpfen.

Beschlussempfehlung:

Die Regelung zur Verordnung von Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit, die der
Trinkmengenreduktion dienen, wird wie folgt formuliert:

- ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des Alkoholkonsums bei alkohol-
kranken Patienten, die auf eine Abstinenztherapie hingefiihrt werden, fir die aber
entsprechende Therapiemdéglichkeiten nicht zeithah zur Verfligung stehen. Die Ver-
ordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert werden. Die Einleitung darf
nur durch in der Therapie der Alkoholabhiéngigkeit erfanrene Arztinnen und Arzte er-
folgen.

70

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 13. Mai 2014



5. Protokoll der mindlichen Anhdrung

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemaR § 92 Abs. 9 SGB V zur Anderung der Anlage I
der Arzneimittel-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Alkoholentw6hnungsmittel

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. Oktober 2013
von 10.12 Uhr bis 11.37 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Lundbeck GmbH:
Herr Dr. Friede

Herr Dr. Ludtke

Angemeldete Teilnehmerin fir den Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa):

Frau Weigel

Angemeldeter Teilnehmer fir den Fachverband Sucht e. V. (FVS):
Frau Dr. Vogelgesang

Angemeldeter Teilnehmer von der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH):
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Beginn der Anhérung: 10.12 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Hecken (Vorsitzender): Guten Morgen und herzlich willkommen bei uns in der Sitzung des Un-
terausschusses Arzneimittel. Wir sind beim Tagesordnungspunkt 4, Mindliche Anhdrungen, hier beim
Punkt 4.1, Verordnungseinschrankungen und Ausschlisse, konkret 4.1.1, Anlage Il Nr. 2, Alkohol-
entwohnungsmittel. Hier ist vom Gemeinsamen Bundesausschuss ein Stellungnahmeverfahren ein-
geleitet worden, in dem die Absicht des Gemeinsamen Bundesausschusses kundgetan wurde, unter
bestimmten Bedingungen eine Verordnungsfahigkeit von Nalmefen zulasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung in den Fallen vorzusehen, in denen — ich verkirze das jetzt — eine Abstinenz nach
mehrmaligen erfolglosen Therapieversuchen nicht erreicht werden kann. Wir haben auf dieser Basis
ein schriftliches Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt, in dem zum einen der pharmazeutische Un-
ternehmer Lundbeck GmbH Stellung genommen hat, dann der Verband Forschender Arzneimittelher-
steller, die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, die Medizinische Hochschule Hanno-
ver und der Fachverband Sucht e. V.

Wir begrifien heute zum mundlichen Anhérungsverfahren im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
Herrn Dr. Friede und Herrn Dr. Ludtke fur Lundbeck, Frau Weigel fir den Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller, Frau Dr. Vogelgesang fur den Fachverband Sucht und Herrn Professor Kiefer von
der Medizinischen Hochschule Hannover, der als Einzelstellungnehmer Stellung genommen hat.

Der entscheidende Punkt, Gber den wir heute diskutieren muissen, weil er im Prinzip das Zentrum
aller Stellungnahmen darstellt, ist: Ist die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren vorgesehene Einschrankung der Verordnungsfahigkeit auf Patientinnen und
Patienten, die zuvor das durchlaufen haben, was wir bislang in den Diskussionen immer als — ich
formuliere es untechnisch — Goldstandard angesehen haben, namlich den Versuch der Herstellung
von Abstinenz durch eine EntziehungsmalRnahme, eine sachgerechte und angemessene Vorausset-
zung fur die Einschrankung der Verordnungsfahigkeit, oder muss man so, wie es einzelne Stellung-
nehmer im schriftlichen Stellungnahmeverfahren zu Protokoll gegeben und geauf3ert haben, friher
ansetzen und sagen: Es gibt neben dem Therapieziel Abstinenz — fir uns war das in der Vergangen-
heit das einzige und im Vordergrund stehende Therapieziel — auch Konstellationen und Situationen,
in denen man davon ausgehen muss oder ausgehen kann, dass die Alkoholreduktion ein eigenstén-
diges Therapieziel sein kann, aus welchen Griinden auch immer, sei es, dass Abstinenz nicht er-
reichbar ist, sei es, dass die Bereitschaft beim Patienten zur Teilnahme an MaRnahmen zur Herstel-
lung der Abstinenz noch nicht gegeben ist, sei es, dass man auf irgendwelche Therapieplatze wartet
etc. pp.?

Das ist die Fragestellung, die von ganz zentraler Bedeutung ist. Daneben gibt es die von Lundbeck
vorgetragenen ,Nebenkriegsschauplatze”: Ist es richtig, zielfihrend und wichtig, dass der Einsatz im
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes erfolgt? Ist es richtig und wichtig, dass man den
Einsatz dieses Wirkstoffes auf einen Zeitraum von einem Jahr begrenzt? Das sind aber alles Frage-
stellungen, die sich von der zentralen Fragestellung ableiten, die fir mich und, wie ich glaube, fur uns
alle diejenige ist, die heute wirklich im Fokus steht, weil sie die entscheidende rechtliche Weichenstel-
lung in letzter Konsequenz beschreibt.

Vor diesem Hintergrund mein ganz herzliches Anliegen an Sie, lhre Position kurz darzustellen — die
schriftlichen Stellungnahmen haben wir alle gelesen —, damit wir dann in einen Diskurs eintreten kon-
nen. Es wird Wortprotokoll gefiihrt. Vor diesem Hintergrund bitte ich Sie ganz herzlich, lhren Namen
und die Institution oder das Unternehmen zu nennen, damit das entsprechend protokolliert werden
kann.
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Dann sollten wir einsteigen. Wir haben uns eine Stunde Zeit genommen. Ich glaube, das reicht, um
dieses Thema von Seite zu Seite zu diskutieren, weil es im Wesentlichen um ein oder zwei zentrale
Fragestellungen geht.

Ich schlage vor, dass Lundbeck beginnt, Herr Lidtke oder Herr Friede, und dass wir dann die ande-
ren Stellungnehmer nacheinander aufrufen und anschlieBend in eine Fragerunde gehen. — Bitte
schon, Herr Ludtke.

Herr Dr. Ludtke (Lundbeck): Sehr geehrter Herr Hecken! Meine Damen und Herren! Vielen Dank,
dass wir die Mdoglichkeit haben, in dieser mindlichen Anhdrung noch kurz unsere Position darzule-
gen. Wie Sie sehen, sind wir nicht tagtéaglich gewohnt, dass so viele Leute vor einem sitzen. Ich habe
mir Notizen gemacht.

Bevor wir zu Herrn Dr. Friede kommen, der lhnen neue Evidenzen zu unserer Argumentation darle-
gen wird, mochte ich unsere Punkte zusammenfassen.

Wie Sie einleitend gesagt haben, begrufRen wir sehr, dass schon in dem Anderungsvorschlag das
Therapieziel Trinkmengenreduktion vom Gemeinsamen Bundesausschuss anerkannt wird. Worum es
geht — um unsere Position noch einmal klar zu machen —, ist ganz klar, dass die Trinkmengenredukti-
on ein ergadnzendes Therapieziel zur Abstinenz ist. Die Abstinenz muss flr viele Patienten einfach
das ultimative Therapieziel sein und bleiben. Allerdings gibt es viele Patienten, die noch nicht bereit
sind, dieses Therapieziel zu erreichen. In den letzten zehn Jahren hat sich national und international
sehr viel getan. Das Thema Trinkmengenreduktion ist peu & peu in nationale und internationale Leitli-
nien aufgenommen worden, und zwar als eigenstandiges Therapieziel, aber auch als sogenanntes
intermediares Ziel oder Zwischenziel auf dem Weg zur Abstinenz. Nach dem letzten Report der DHS
sind wir in Deutschland bei der Therapie von alkoholabhdngigen Patienten immer noch darauf ange-
wiesen, die Therapieoptionen zu verbessern. Von daher ware uns wichtig, dass ein zentraler Punkt
die Arzt-Patienten-Entscheidung lber das primare Therapieziel ist, das im Laufe der Zeit nicht immer
nur starr ein Therapieziel sein muss, Abstinenz oder Reduktion, sondern sich in dieser sehr hetero-
genen Patientenzielgruppe und in diesem komplexen Erkrankungsbild verandern kann.

Ich wiirde gern das Thema Schadensminimierung zum Anlass nehmen, um ein Zitat aus den Tragen-
den Griunden zu bringen, das, wie ich finde, fiir diesen schrittweisen Ansatz sehr wichtig ist, der aus
unserer Sicht der letztendlichen Abstinenztherapie auch zeitlich schrittweise vorgelagert sein muss.
Auf Seite 2 heildt es, ,dass neben der Abstinenztherapie auch eine Behandlung zur Reduktion des
Alkoholkonsums im Sinne eines schrittweisen Therapieansatzes zur Erreichung einer Abstinenz in
der Behandlung der Alkoholabhangigkeit in Betracht zu ziehen ist“.

Ein langer Weg beginnt immer mit dem ersten Schritt. Sie sehen schon, worauf ich hinaus will: Uns ist
wichtig, dass die Arzte fur ihre Patienten die Moglichkeit haben, die Trinkmengenreduktion zuerst
einzuleiten, entweder als eigensténdiges Therapieziel oder als intermediares Ziel auf dem Weg zur
Abstinenz.

Dies haben wir in unserer Stellungnahme dargelegt. Herr Dr. Friede wird jetzt ganz neue Evidenzen
darlegen, die die Argumentation, die wir vorgebracht haben, auf wissenschaftlicher, auf evidenzba-
sierter Basis untermauern.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Herr Friede, bitte.

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Die aktuelle Evidenz liegt in Form der Stellungnahme von der Firma
Lundbeck vor. Was in der Zwischenzeit publiziert wurde, sind neben all den klinischen Studien zu
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Nalmefen auch Aussagen zu den jeweiligen Therapieoptionen. Wenn man sich da auf einige wenige
beschrankt, gibt es zum Beispiel eine Publikation von Amsterdam und van den Brink, die gemeinsam
festgestellt haben, dass die Reduktion des Alkoholkonsums eine neue und zusétzliche Therapieopti-
on darstellt, also als parallele Therapiemdglichkeit neben der Abstinenz die Reduktion existiert, so-
dass man dieses Therapiespektrum einfach weiter aufbohren kann.

Eine zweite Publikation ist von Herrn Professor Soyka, der sich mit der Fortbildung der Arzte beschéf-
tigt. In dieser Publikation wird ausgefuhrt, dass die Schadensminimierung bei alkoholabhangigen Pa-
tienten ein erster Therapieansatz auf dem Weg zur Abstinenz ist. Das ist eine Publikation vor dem
Hintergrund der arztlichen Praxis, des arztlichen Alltags.

Eine dritte Publikation existiert von der Deutschen Eliteakademie. Das ist auf der Homepage der
Deutschen Eliteakademie veroffentlicht und wird als Publikation in der Psychopharmakotherapie von
Herrn Professor Miller und Herrn Professor Laux noch weiter verodffentlicht werden. Hier wird ausge-
fuhrt, dass das Reduktionskonzept ein intermediares Ziel in der Therapie alkoholabhéngiger Patien-
ten ist.

Ich denke, dieser kurze Uberblick zeigt anschaulich, was wir im Konsens schon festgestellt haben:
dass es neben der Abstinenztherapie noch das Reduktionskonzept gibt und dass das ein zuséatzlicher
Therapieansatz und ein intermediéres Ziel ist. In der Reihenfolge der Therapieoptionen steht die Re-
duktion an erster Stelle, dann kommt die Abstinenz, aber nur von der Reihung der Therapien, nicht
von der Reihung der Bedeutung der Therapien.

Parallel dazu gibt es noch internationale Publikationen, zum Beispiel von Skewes und Gonzalez. Sie
haben Patienten hinsichtlich ihrer Praferenz in der Therapie befragt. Von diesen Patienten wird ange-
geben, dass sie wiinschen, dass ihnen die Reduktion des Alkoholkonsums auch angeboten wird.

Ich denke, das ist ganz anschaulich eine Bestéatigung dessen, was wir in unserer Stellungnahme auf-
gefuhrt haben. Das Ganze wird durch eine spanische Leitlinie zur Therapie abgerundet, wo die Evi-
denz noch einmal recherchiert wurde. Es wurde festgestellt, dass das Reduktionskonzept ein proba-
tes, akzeptiertes und valides Mittel zur Behandlung alkoholabhangiger Patienten ist. Die klinische
Dokumentation von Nalmefen wurde gewurdigt. Es wurde festgestellt, dass auf dem Level EbM 1b
ein Empfehlungsgrad A resultiert. Das ist die aktuelle, in 2013 publizierte Meinung zu den Therapie-
ansatzen. Das, denke ich, passt sehr gut zu den von Lundbeck skizzierten Ausfiihrungen hinsichtlich
der Leitlinien. In den Leitlinien wird tatsachlich auch aufgefiihrt, dass es sich um ein intermediares
Therapieziel handelt. Das wurde von der EMA so festgestellt. Es wurde gleichzeitig festgestellt, dass
die Reduktion ein erster Ansatz auf dem Weg zur Abstinenz ist. Dementsprechend wird das in der
Fachinformation von Selincro, dem Wirkstoff Nalmefen, gewdrdigt. Es wird ausgefiihrt, dass es sich
bei der Reduktion um ein intermediares Ziel auf dem Weg zur Abstinenz handelt. Somit hat man auch
hier eine Reihung. Beide Therapiekonzepte existieren. Starten kénnte man mit der Reduktion.

Das Ganze wird abgerundet von dem Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts und der DHS, so wie
in der Stellungnahme ausgefihrt. Diese Empfehlung zur Therapie spiegelt sich wider in der Préferenz
der Patienten und auch der Arzte. Es wurden verschiedene Suchtspezialisten, Arzte, Therapeuten,
hinsichtlich ihrer Therapiewinsche befragt. In einem grof3en Umfang wurde festgestellt, dass die Re-
duktion ebenfalls angeboten werden sollte. Dasselbe spiegelt die Patientenpréaferenz wider. Hierzu
gibt es die Studien aus GrofRbritannien und aus Kanada, wo jeweils eine Pari-pari-Situation hinsicht-
lich der Patientenpréferenz ausgefuhrt wird, dass ungefdhr 50 Prozent der Patienten sagen, sie
mochten eine Abstinenz, oder sie mdchten eine Reduktion. Ganz wichtig ist, dass das Therapieziel
nicht ein festes Therapieziel ist, sondern dass im Verlaufe der Behandlung dieses Ziel angepasst,
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adjustiert werden kann. So gibt es sehr schone Ergebnisse, die zeigen, dass ein Switch von der Re-
duktion zur Abstinenz maoglich ist und von den Patienten auch gewlnscht wird.

Die Patientenpraferenz spiegelt sich in den Vorteilen dieser Therapie wider, die in der Reduktion des
Risikos hinsichtlich der Mortalitat und der Morbiditat passieren. In unserer Stellungnahme ist die Ar-
beit von Herrn Rehm hinsichtlich der Risikominimierung in Sachen Mortalitdt dargelegt. Man kann
feststellen, dass, wenn die Trinkmenge reduziert wird, das Mortalitatsrisiko sehr stark zurlickgeht.
Das heil3t, es gibt eine Korrelation, die exponentiell ausgepragt ist. Das heil3t, man hat eine Redukti-
on, und das Mortalitatsrisiko ist um ungeféahr 80 bis 90 Prozent kleiner. Ahnlich verhalt es sich bei der
Morbiditat. Hier gibt es gute epidemiologische Studien, die zeigen, dass die Trinkmengenreduktion
einen gunstigen Effekt auf die Morbiditat hat. Bei ausgewahlten Erkrankungen, verschiedenen Krebs-
arten, Leberzirrhose, oder dem Risiko fir Verletzungen oder Unfélle stellt man fest, dass die Redukti-
on des Alkoholkonsums die Morbiditat mafRgeblich reduziert. So kann man davon ausgehen, dass der
Patientenwunsch vorhanden ist, neben der Abstinenz die Reduktion in das Therapiespektrum aufzu-
nehmen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank fir diese Darstellungen. Sie beschreiben hier
die Alkoholreduktion als ein intermediares Ziel, ohne damit eine Priorisierung in irgendeiner Form
festzuschreiben, die in Fallen zur Entscheidung des Arztes als Behandlungsoption zur Verfigung
gestellt werden sollte oder kénnte, in denen noch kein erfolgloser Versuch der Abstinenzherbeifih-
rung durchgefiihrt worden ist. Sie erwéhnen eine Reihe von Studien und Aufséatzen, in denen das
offensichtlich so dargestellt ist.

Ich habe, bezogen auf das, was Sie gesagt haben, eine Fragestellung fir den Fachverband Sucht,
der in seiner Stellungnahme sagt: Es ist wichtig, dass es solche Ansatze gibt, in den Fallen, in denen
Punktabstinenz herbeifiinrt werden soll, in denen schwerwiegende gesundheitliche Beeintrachtigun-
gen abgewendet werden sollen. An mehreren Stellen Ihrer Stellungnahme wird vorgesehen — hier
sehe ich etwas differenziertere Betrachtungsweisen, als es jetzt gerade von Lundbeck dargestellt
worden ist — und beschrieben — so habe ich es gelesen —, dass es um Ausnahmeentscheidungen
geht, die zwischen Arzt und Patient individuell zu treffen sind, die das eigentlich anzustrebende The-
rapieziel der Abstinenz nicht in irgendeiner Form verwassern dirfen oder in den Hintergrund riicken
sollen. Sie beschreiben, dass aus lhrer Sicht nach wie vor das Therapieziel der Abstinenz die erste
Wabhl sein sollte, dass man nicht versuchen sollte, Gber einen Umweg maoglicherweise ohnehin knap-
pe Therapieplatze ein Stick weiter zu verknappen. Das heildt, ich lese in Ihrer Stellungnahme, dass
Sie sagen, in manchen Féllen kann es ein probates Mittel sein. Ich lese es aber nicht so, wie es eben
Lundbeck vorgetragen hat: Wir haben es im Prinzip mit gleichgewichtigen Therapiealternativen zu tun
oder zumindest mit einer Therapiealternative, die zur Erreichung eines intermediaren Zwischenziels
einer Abstinenztherapie, die die Therapie klassischer Art war, regelrecht vorgeschaltet werden kann.
Vielleicht kdnnen Sie uns ein bisschen helfen, indem Sie im Lichte dessen, was Lundbeck vorgetra-
gen hat, ihre Stellungnahme ein Stiick weit prazisieren. Frau Vogelgesang, bitte.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Zuerst mochte ich darauf hinweisen, dass eine gewisse Begriffsverwir-
rung festzustellen ist. Das Abhangigkeitssyndrom nach ICD-10 ist etwas anderes als der rein schadli-
che oder riskante Gebrauch. In vielen Veroffentlichungen gerade aus den USA finden wir, dass diese
Begriffe vermischt werden. Wir in Deutschland haben einen anderen Ansatz. Wir sagen ganz Klar:
Wenn die Schwelle zur Abh&angigkeit noch nicht tGberschritten worden ist, das heil3t, wenn nach ICD-
10 die Diagnosekriterien eben nicht vorliegen, sondern darunter ein schadlicher oder auch nur ein
riskanter Gebrauch vorliegt, haben wir vollig andere Vorgehensweisen und Ziele. Es gibt fur Men-
schen mit schadlichem Gebrauch gute Therapieprogramme. Da konnen die tatsachlich auswahlen:
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Entscheide ich mich fur die Abstinenz oder fir eine Punktabstinenz oder was auch immer in Richtung
unschadlichem Gebrauch? Das geht, wenn die Schwelle zur Abhangigkeit noch nicht Uberschritten
worden ist. Fur diese Patienten kénnte man sich tberlegen, ob man eventuell mit gewissen pharma-
kologischen Hilfen zu diesem Ziel kommen kénnte.

Ganz davon zu trennen ist die Diagnose der Substanzabhangigkeit nach ICD-10. Bei denen werden
in Deutschland im groReren Umfang Entwéhnungsbehandlungen durchgefihrt. Wir haben einzigarti-
ge katamnestische Untersuchungen. Im Fachverband Sucht laufen Katamneseuntersuchungen fir
gut ein Viertel aller Entwéhnungsbehandlungen, die in Deutschland durchgefiihrt werden. Wir haben
ein Riesendatenmaterial zu 14.000 Behandlungen pro Jahr. Diese Patienten werden ein Jahr nach
Abschluss der Entwdhnung befragt. Dann schaut man: Ist Gberhaupt nachhaltig, was da gelaufen ist?
Was ist ein Jahr spater los? Etwa die Halfte antwortet. Wir sehen, dass bei denen, die die Therapie
regular abgeschlossen haben, 80 Prozent abstinent sind. Das sind Zahlen. Selbst wenn man alle, die
nicht antworten, als rickfallig annimmt — was natirlich zu konservativ eingeschétzt ist —, haben wir
immer noch enorme Abstinenzquoten. Was in der Literatur zu finden ist, ist schlichtweg falsch, wenn
es heildt, dass diese Behandlung mit einer Abstinenzquote von 10 Prozent suboptimal ware. Das ist
eine Begriffsverwirrung. Denn die 10 Prozent Abstinenz beziehen sich auf die Zeit nach einer Entgif-
tung. Das ist etwas vollig anderes als die Entwdhnung, von der wir reden.

Deshalb: Man muss die Sachen etwas detaillierter und differenzierter betrachten. Dann sieht man,
dass wir in Deutschland ein hervorragendes Suchthilfesystem haben. Dann miissen wir schauen: Wo
kénnten die Einsatzbereiche einer neuen Substanz sein? Die Globalkritik ,schlechte Ergebnisse bei
der Alkoholentwohnung* ist schlichtweg falsch. Ich hoffe, dass das fur Sie jetzt nachvollziehbar ist.
Das kann man in den Vertffentlichungen des Fachverbandes auch gut nachlesen.

Ein Kernsymptom der Substanzabhangigkeit ist der Kontrollverlust. Nattrlich wiinscht sich jeder, der
die Erfahrung gemacht hat: ,Wenn ich anfange und nur ein Glas trinken mdchte, ist die Flasche leer,
oder ich trinke einen Kasten leer, oder ich muss noch zur Tankstelle fahren, um noch mehr zu be-
kommen*, er kdnnte wieder kontrolliert trinken. Das ist klar. Der Patient will das. Der Diabetiker wiirde
auch gerne Zucker essen, wie es gerade kommt. Wenn man eine Penicillinallergie hat, wiirde man
auch gerne wieder Penicillin bekommen kénnen. Nur geht es halt leider nicht.

Es geht jetzt um die Patienten, bei denen ein Kontrollverlust vorliegt. Ich bin tber 25 Jahre in der Al-
koholentwthnung tatig. Wir sehen Tag fir Tag Leute, die das immer wieder probiert und nicht ge-
schafft haben. — So viel zum Patientenwunsch.

Die ehemaligen Patienten, die in den Selbsthilfegruppen vertreten sind, haben eine ganz klare Mei-
nung. Sie sagen, dass das primére Ziel die Abstinenz ist und dass man dem Patienten falsche Hoff-
nungen macht und ihm etwas vorgaukelt, wenn man sagt: Wie mdchten Sie sich entscheiden, mdch-
ten Sie Abstinenz, oder mdchten Sie kontrolliert damit umgehen kdnnen? Wir reden jetzt von den
Menschen, die abhangig sind, nicht von denen mit schadlichem oder riskantem Gebrauch.

Kurz etwas zu den Studien. Wenn wir von Harm Reduction oder von Schadensminimierung reden,
reden wir Uber hoffnungslose Falle, die durch das Ubliche Therapiesystem bisher nicht erreicht wur-
den und nicht profitieren konnten. In den Studien waren das nicht unbedingt die Menschen, die hier
behandelt wurden, sondern es handelt sich zum Beispiel um Patienten, die erst spat angefangen ha-
ben, die mittelmafRige Trinker sind, also nicht die ganz verzweifelten, die etwa 80 g Alkohol pro Tag
getrunken haben, die also noch nicht die Hochkonsumenten sind. Es sind Patienten, die haufig noch
keine andere Behandlung in Richtung Alkoholentwéhnung durchgefuhrt haben. Das ist dann nicht
Schadensminimierung, sondern das ist eher der Versuch, einen Ansatz gleichwertig einem anderen,
der durchaus bewahrt ist, gegentberzustellen. — Das nur als Bemerkung.
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Vielleicht auch noch etwas Bedenkenswertes. Wenn ich nach der Trinkmengenreduktion schaue und
einen Mittelwert nehme, sind auch die dabei, die sich fiir eine Abstinenz entschieden haben; es gibt
auch solche, die gar nicht mehr trinken. Die senken natirlich den Mittelwert des Trinkkonsums der
gesamten Gruppe. Die mussten erst einmal herausgenommen werden. Man misste sagen: Soundso
viele sind ganz abstinent, und soundso viele reduzieren ihre Trinkmenge. — Das zum Aspekt der
Trinkmengenreduktion.

Es ist eine differenzierte Materie. Aus meiner Erfahrung wirde ich sagen, dass es natirlich der
Wunsch der Patienten ist, zu reduzieren. Unsere Pflicht als Arzte ist es, aufzuklaren, dass, wenn ein
Kontrollverlust eingetreten ist, schon allein dadurch, dass sich neurobiologisch im Gehirn das Beloh-
nungssystem verandert hat, es auf diese Megasubstanz umgepragt ist — und die will dieser Mensch
moglichst viel einnehmen —, der kontrollierte naive normale Umgang mit der Substanz nach der Klini-
schen Erfahrung auf Dauer nicht mdglich ist. Mir fehlen bei den pharmakologischen Studien solche,
die sauber und klar nur die Substanzabhangigen nehmen, dass klar ist, um welche Félle es geht, ob
es wirklich Harm Reduction ist oder ob es ein alternatives Angebot ist. Auch das sind verschiedene
Gruppen. Dann wirde ich gerne ein Jahr nach Stopp der Behandlung sehen, wie die Quoten der
Trinkmengenreduktion oder vielleicht sogar der Abstinenz sind. Erst dann hatte es das Niveau der
Katamneseuntersuchung, und man koénnte es vergleichen. Dass jemand, der diese Medikamente
einnimmt, weniger trinkt, sagt noch nicht viel. Schauen Sie einmal in die Entwéhnungstherapien. Da
sind alle Patienten abstinent. Wahrend der Entwohnung haben sie eine Abstinenzquote von 100 Pro-
zent. Das sagt noch nicht viel aus. Wir miissen schauen: Ist es nachhaltig, wie ist es nach der Thera-
pie? Wir werden wohl kaum alle unsere Alkoholiker in Deutschland auf Dauer auf eine pharmakologi-
sche Medikation setzen wollen. Das hat auch Nebenwirkungen. Es ist beschrieben, dass eine erheb-
liche Drop-out-Quote besteht und dass es unangenehme Effekte gibt, Nausea usw.

Ich hoffe, dass ich ein wenig zur Klarung beitragen konnte, und stehe fir Fragen gerne zur Verfi-
gung.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank. — Eine Frage von Herrn Vdcking.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Ich habe eine Frage an Sie, Frau Vogelgesang, im Nach-
gang zu dem, was Sie gesagt haben. Wie sehen Sie eigentlich die Gefahr — ich sehe im Grunde keine
Langzeitstudien —, dass jemand, der sich an die Reduktion gewdhnt hat, nicht mehr auf ein Absti-
nenzziel umsteigt? Es ist also jemand, der sagt: Ich bin zufrieden, und habe kein Interesse mehr, das
tiefergehend zu machen.

Zweite Frage. Wie sehen Sie in der Langzeitbeobachtung das Thema Wirkung, Nebenwirkung und
Nebenrisiken?

(Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Der pharmakologischen Intervention?)

—Ja.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich kann Ihnen dazu nichts sagen. Ich kenne keine Studie, die lang-
zeitmaRig die Patienten betreut und verfolgt hatte. Was in den Studien, in denen die Substanz gege-
ben wurde, berichtet wird, ist, dass es eine signifikant hthere Drop-out-Quote im Vergleich zu Place-
bo gibt. Auch werden erhebliche Nebenwirkungen berichtet, Schwindel, Benommenheit, Nausea usw.
Wahrscheinlich wére Lundbeck der bessere Ansprechpartner, um zu sagen: Was ist zu beflrchten,
wenn die Leute auf Dauer diese Medikation einnehmen? Deshalb habe ich auch gesagt, man muisste
schauen — es kann nicht sein, dass geplant ist, dass die Leute lebenslang dieses Medikament ein-
nehmen —: Wie ist es ein Jahr nach Absetzen, haben sie es immer noch geschafft, bei der reduzierten
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Trinkmenge zu bleiben? Ich habe erhebliche Zweifel. Bei einem riskanten oder einem schadlichen
Gebrauch wére das fur einen Ubergang eine Hilfe. Dann miisste der Patient in der Lage sein, das
reduziert hinzubekommen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Vielleicht darf ich nachhaken. Die erste Frage von Herrn Vocking ging
in die Richtung — ich formuliere es einmal platt — der Motivation der Patientinnen und Patienten, jen-
seits des riskanten Gebrauchs, in einer Phase der Abhangigkeit. Wenn jetzt gesagt wird: ,Das ist ein
intermediares Ziel, und man muss schauen®, besteht dann nicht die Gefahr, wenn ich den Patientin-
nen und Patienten den Strohhalm hinhalte und sage: ,Wir haben eine echte Alternative, Reduktion,
probieren wir es einmal, und dann gehen wir moglicherweise einmal in die Abstinenz”, dass jeder, der
in dieser Situation ist — ich bin Kettenraucher; insofern kann ich aus eigener Erfahrung berichten —,
sich fur die Reduktion entscheidet? Dann wird geschoben, geschoben und nochmals geschoben, und
das Jahr ist um, und das Ganze ist nicht in eine Abstinenztherapie gemindet. Dann habe ich mog-
licherweise kostbare Zeit verloren, ohne etwas zu erreichen, stehe wieder am Anfang und muss als
Arzt in der konkreten Therapiesituation den Patienten davon Uberzeugen, dass das, was ich ihm vor
einem Jahr moglicherweise als gleichgewichtige Option an die Hand gegeben habe, nicht mehr mog-
lich ist, und ich muss ihm sagen: Jetzt missen wir in Richtung Abstinenz gehen. Wird damit nicht
madglicherweise der ,Druck” von den Patientinnen und Patienten genommen, dass man sagt: ,Es gibt
nur ein Mittel der Wabhl, du bist abhéngig, und Abstinenz ist das Mittel der Wahl“? Tritt dann nicht
moglicherweise eine Verwasserung ein auch in dem Bestreben, das gemeinsames Bestreben von
Arzt und Patient sein sollte, die Abstinenz zu erreichen? Das ist die Frage, die sich mir als Jurist stellt
und als jemand, der unter einer Sucht leidet. Das muss man so bezeichnen. Wenn mir jemand anbie-
ten wirde, wir kdnnen das reduzieren, dann ist alles nicht mehr so schadlich, und man kann Uber das
andere reden, dann wuisste ich ganz genau, wie meine Entscheidung ausfiele. Dann wére meine Mo-
tivation, den harten Schritt zu tun, relativ gering. Allerdings will ich das nicht mit Alkoholabhangigkeit
gleichsetzen.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich gebe lhnen véllig Recht. Es ist klar, dass es so ist.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Meine Intention war im Grunde: Ist es nicht kontraproduktiv,
dass ich mich an die Reduktion gewohne und nicht mehr bereit bin, die Abstinenz zu verfolgen?

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich hatte meine gro3en Zweifel, ob die Reduktion Uber die pharmako-
logische Hilfe hinaus gehend tberhaupt noch wirksam ist. — Das wére das eine.

Das andere ist: Es ist naturlich so, unsere Patienten hatten das gerne. Sie sagen: Es ist fur mich un-
vorstellbar, wenn ich mein Leben lang nichts mehr trinken darf. Das ist fur die das Gefuhl: Ich halte
das nicht aus, ich Uberlebe es nicht. Das gehort aber an den Anfang der Suchttherapie. Die Zahlen
sprechen dafir. Man sieht, es gelingt, man kann das den Patienten in groRem Umfang beibringen. Es
ist natrlich kein Spaziergang durch den Rosengarten, sondern es ist anstrengend, und es ist Arbeit.
Nattrlich nimmt man lieber ein Pillchen, als sich anzustrengen. Aber es ist total gefahrlich. Alkohol-
konsum — das schreibt auch die Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen — ist schon in geringen Men-
gen schadlich. Es ist nicht so, wenn einer die Trinkmenge von 80 g auf 40 g pro Tag reduziert, dass
er dann im unschadlichen Bereich liegen wiirde und das passager und nur mit Hilfe eines Medika-
ments hinbekommen konnte. Er liegt nicht im unschadlichen Bereich. Das sind Patienten, die zum
Teil Leberzirrhose haben. Es gibt Gber 60 verschiedene Erkrankungen, die auf Alkohol zurlickzufiih-
ren sind. Wenn man den Konsum reduziert, ist es natirlich ein bisschen weniger schadlich, das ist
klar, aber es ist immer noch sehr schadlich. Als Arzt muss man im Auge behalten, dass man dem
Patienten vielleicht ein Ziel vorgaukelt, das so nicht zu erreichen ist, dass man dadurch weitere Scha-

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 13. Mai 2014 79



den perpetuiert. Der Patient ist ein Jahr spater psychisch wahrscheinlich noch abgebauter, noch we-
niger in der Lage, diese Entwdhnungstherapie mit dem durchaus realistischen Ziel der dauerhaften
Abstinenz und zufriedenen Lebensfuhrung durchzufihren.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Frau Teupen.

Frau Teupen: Sie haben in Ihrer Stellungnahme ausgefiihrt, dass es Einzelfalle gibt, in denen es
durchaus berechtigt ist, das zu verordnen. Jetzt ist die Frage zu dem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses: Kénnte man das Problem dahin gehend angehen, dass man das therapeuti-
sche Gesamtkonzept besser definiert, dass das eher in die Verantwortung eines Suchttherapeuten
kommt? Ware es zum Beispiel eine Moglichkeit, zu sagen, es soll nicht jeder verordnen kénnen, son-
dern nur spezifische Suchtexperten, die in diesem therapeutischen Konzept das Ziel gemeinsam mit
dem Patienten erarbeiten? Ware das fur Sie eventuell ein denkbarer Weg?

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Dem Vorschlag, der hier formuliert ist, dass nach mehreren frustranen
Therapien das eine Ausnahme ware, konnte ich mich schon anschlieBen. Es wére im Sinne der
Schadensminimierung der Ansatz, dass man sagt: Wir haben ein tolles System, wir haben Erfolge,
wir schauen erst einmal. Wenn wir sehen, es ist ein hoffnungsloser Fall, kann ich das zur Schadens-
minimierung machen. Das ist auch der Public-Health-Ansatz im Drogenbereich. Das haben wir auch
dargestellt. So kdnnten wir uns das schon vorstellen, aber eben nicht als eine gleichwertige Alternati-
ve oder sogar als erstes Vorgehen im Sinne einer Stepped Care, dass man sagt: Zuerst bekommen
alles dieses Ding, und bei denen, die es nicht schaffen, machen wir den n&chsten Schritt. Das ware
ein vollig anderer und auch ein schadlicher Ansatz.

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Herr Lidtke, bitte.

Herr Dr. Ludtke (Lundbeck): Vielleicht ein, zwei Worte. Wir geben pro Jahr fiir den Bereich Alkohol-
behandlung 25 Milliarden Euro aus. Davon sind alleine 10 Milliarden Euro direkte Kosten. Um das zu
relativieren: Wir geben insgesamt fir Medikamente — hier klingt an, wir schmei3en die Medikamente
einfach zu den Patienten — 2,1 Millionen Euro aus. Das sind 0,02 Prozent der Gesamtausgaben. Es
kann also Uberhaupt nicht davon die Rede sein, ein gutes und funktionierendes System durch medi-
kamentdse Therapie zu ersetzen. Das ist auch nicht die Basis unserer Stellungnahme und nicht die
Basis der Fachinformation von Selincro — um das einmal klar zu machen.

Um auch das Thema aufzugreifen: Warum muss es eine letzte Option sein? Wir haben genugend
Daten dargestellt, dass Patienten, die bereit sind, sich im Rahmen eines Gesamtkonzeptes mit dem
Thema Reduktion behandeln zu lassen, zu einem hohen Prozentsatz den néchsten Schritt zur Absti-
nenz gehen. Es ist nicht nur das Thema — das spiegelt sich auch in den Leitlinien wider —, dass es
Mittel der letzten Wabhl ist, sondern integraler Bestandteil einer therapeutischen Behandlungsoption
fiir die Arzte fur bestimmte Patienten. So wirde ich das ganz spontan kommentieren.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Friede.

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Wir haben gesehen, dass es verschiedene Patientengruppen gibt, ver-
schiedene Indikationen, verschiedene Therapieoptionen. Das zeigt erst einmal eindrucksvoll, dass es
eine komplexe Erkrankung ist und dass komplexe Therapiemoglichkeiten existieren. In die Ausfuh-
rungen, die ich zu Anfang gemacht habe, sind ausschlieRlich Daten zur Alkoholabhangigkeit einge-
flossen. Es sind keine Patienten mit schadlichem Gebrauch darunter. Wir haben gelernt, dass es sehr
wichtig ist, in die Studien ausschlief3lich Alkoholabhangige einzubeziehen und nicht die mit Harmful
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Drinking, Social Drinkers usw. Dartber gibt es auch Studien. Bei dem Wirkstoff Nalmefen beziehen
wir uns eindeutig nur auf alkoholabhangige Patienten, auf nichts anderes. Das spiegelt sich in der
ganzen klinischen Dokumentation wider und entsprechend in der Fachinformation.

Der zweite Punkt ist: Die Studien, die durchgefiihrt wurden, sind drei klinische Studien, die fir die
Zulassung verwendet wurden, zwei jeweils Uber ein halbes Jahr und eine Uber ein Jahr. Das sind
alles Studien, die in die gleiche Richtung gehen. Sie haben immer dieselben Ergebnisse gebracht; sie
haben ein positives Outcome gezeigt. Ich denke, es ist auf dem Gebiet der ZNS-Forschung nicht all-
taglich, dass jede Studie positiv ausgegangen ist. Die Studien wurden entsprechend den EMA-Guide-
lines durchgefihrt. Das heif3t, auch hier wurden nur alkoholabh&ngige Patienten eingeschlossen. In
der Regel haben die um die 100 g pro Tag konsumiert.

Ein weiterer Punkt ist die Bertucksichtigung von Abstinenz in diesen Studien. Das hat naturlich nicht
stattgefunden. Denn die EMA differenziert zwischen zwei unterschiedlichen Studiendesigns, einmal
zur Abstinenz und einmal zur Harm Reduction. Insofern kann die Abstinenz kein Endpunkt sein, und
in den Studien kann auch keine Auskunft gegeben werden, wie es sich mit abstinenten Patienten im
Rahmen dieser Studien verhalt.

Dann wurde hier angedeutet, wir geben ein Pillchen, und das ist die gesamte Therapie. Das ist tUber-
haupt nicht der Ansatz. Das zeigt sich wiederum in der Fachinformation. Dort heif3t es, begleitend gibt
es eine nicht pharmakologische Therapie, und es gibt ein entsprechendes Konzept. Das heif3t, es
wird Uberhaupt nicht darauf abgehoben, lediglich mit einer gliicklich machenden Pille diese ernsthafte
Erkrankung in den Griff bekommen zu wollen.

Der letzte Punkt, der gebracht wurde, war die Studienlage oder die Dauer der Behandlung nach ei-
nem Jahr oder lebenslange Einnahme. Auch hier gibt es einen Vorschlag vom G-BA und eine gewis-
se abweichende Haltung von Lundbeck. Nach einem Jahr — das gibt die Studienlage her; man hat
Reduktionen beobachtet — soll das Therapiekonzept Uberprift werden. Man stellt sich also dem Erfolg
oder Misserfolg dieser Substanz oder dieses Therapiekonzeptes. Natirlich will man nicht, dass man
eine Substanzbelastung hat, wenn sie nicht vonnéten ist. Studien Uber ein Jahr hinaus kann es nicht
geben, weil wir uns im Prinzip noch in der Zulassungsphase befunden haben. Das Préparat ist zuge-
lassen. Langerfristige Studien waren bisher nicht vorgesehen. Sie werden im Rahmen eines for-
schenden Unternehmens sicherlich geplant und sind nach der Zulassung auch geplant. Sie werden
zum Teil auch im européischen Ausland initiiert.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Frau Eckhardt.

Frau Eckhardt: Ich hatte eine Frage an Frau Dr. Vogelgesang und Herrn Professor Kiefer, wie Sie
das Therapieziel der Reduktion unabhéngig von der Pharmakotherapie einschatzen. Wirden Sie es
als intermediares Therapieziel gar nicht in Erwagung ziehen, auch im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzeptes, oder sehen Sie das, Frau Dr. Vogelgesang, vor dem Hintergrund der Verwendung
der Pharmakotherapie? Wie ist Ihre Einschatzung?

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich wirde das nicht als Therapieziel ansehen, weil, wie ich vorhin ge-
sagt habe, der Kontrollverlust das zentrale Element ist. Wenn der eingetreten ist, gibt es keine Patien-
ten, die ganz naiv, ganz normal, scheinbar kontrolliert Alkohol wieder einsetzen kénnen. Nach den
Kritierien des Abhangigkeitssyndroms konnte eine Abhangigkeit vorliegen, wo kein Kontrollverlust
vorliegt. Aber diese Patienten sehen wir in der Entwéhnung nicht. Vielleicht gibt es sie irgendwo
draul3en. Es wére zu Uberlegen, ob es fir diese Gruppe eine Mdglichkeit ist. Dann stellt sich aber
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auch die Frage, ob das wirklich eine Abh&ngigkeit ist oder ob es nicht doch eher ein ausgepragter
schadlicher Gebrauch war.

Die Patienten, die wir zur Alkoholentwdhnung in den Fachkliniken sehen, haben den Kontrollverlust,
haben oft schon selbst probiert und ausprobiert, kontrolliert zu trinken. In dem Buch Kdnig Alkohol
beschreibt Jack London verschiedenste Versuche, kontrolliert zu trinken. Er trinkt Cocktails nur
abends, wenn es dunkel ist. Dann schiebt er das hoch auf 17 Uhr, dann auf die Mittagszeit, und ir-
gendwann trinkt er schon morgens um 8 Uhr. Die verschiedensten Moglichkeiten versuchen die Leute
schon, sie versuchen sich einzugrenzen, aber es geht halt nicht. Auf der anderen Seite klar zu sagen:
.Lass das weg, und verdndere dein Leben, arbeite an deinen dahinterliegenden Problemen®, klappt
ganz gut. Wir haben in der Klinik nicht das Problem, dass Patienten das Riesencraving héatten, dass
die Ruckfalligkeit ein groles Thema ware. Ich denke, Herr Kiefer wollte noch etwas dazu sagen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Kiefer war angesprochen und ist nun dran. Bitte, Herr Kiefer.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Vielen Dank, Herr Hecken. Macht es Sinn, dass ich, wie Frau Vogelge-
sang es gemacht hat, die Stellungnahme in ein paar Punkten heranziehe? Dann kénnte ich das in
einem Aufwasch machen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Machen Sie das. Sie brauchen sich nicht auf einzelne Fragestellungen
zu beschranken.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Danke schon. Sie kdnnen sich vorstellen, dass es mir ein bisschen un-
ter den Nageln brennt, ein paar Punkte loszuwerden.

Herr Hecken (Vorsitzender): Das habe ich schon gemerkt.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Kurz zu meiner Funktion. Professor Bleich hat mich gebeten, ihn hier zu
vertreten. Wir haben eine gemeinsame Stellungnahme verfasst. Ich selbst arbeite am Zentralinstitut
fur seelische Gesundheit in Mannheim. Ich bin sowohl in der ambulanten als auch in der stationaren
Versorgung fur viele Alkoholabhangige zustandig, in der Primarversorgung — Patienten haben Erst-
kontakte mit ihrer Erkrankung bei uns — und in der Entzugsbehandlung. Ich sehe von daher andere
Patienten, als Frau Vogelgesang es dargestellt hat. Deswegen finde ich diese Sicht sehr wichtig. Ich
kann meiner Kollegin zustimmen, dass wir ein gut funktionierendes Rehabilitationssystem mit einem
guten Outcome haben. Ich sehe aber in der Praxis das Problem, dass nur 10 Prozent der Alkoholab-
hangigen erreicht werden — in Studien schwankt das zwischen 10 und 15 Prozent — und 85 bis 90
Prozent unbehandelt bleiben. Wir missen uns fragen: Ist das ein System, das wir halten wollen? Wol-
len wir ein spezielles Subselektiv von Patienten optimal behandeln und den weiten Teil der Patienten
unbehandelt lassen, eine Friss-oder-stirb-Strategie machen, sagen: ,Entweder du akzeptierst unsere
Idealnorm, oder wir bieten dir keine Therapie an, obwohl wir, wie Studien zeigen, therapeutische An-
satze haben, die wirksam sind“, oder missen wir nicht wie bei allen anderen Erkrankungen auch von
dieser Idealnorm heruntergehen, wenn wir schadensmindernde Therapieansatze haben? Sie haben
das Beispiel von den Diabetikern genannt. Das hatte ich sonst nicht gebracht. Aber weil Sie es ange-
sprochen haben: Das ist so, als wenn wir einem Typ-2-Diabetiker, der nicht bereit ist, zuckerfrei zu
leben, das orale Antidiabetikum verweigern wirden. In dieser Situation befinden wir uns in weiten
Teilen aus meiner Sicht.

Ich wirde fur einen pragmatischen Umgang pladieren, weil die Patienten, die zu uns kommen, wie
Sie richtig sagen, mit dem Abstinenzziel primar Schwierigkeiten haben und das haufig zu einer Ver-
weigerungshaltung fuhrt. Die Patienten sagen nicht: ,Okay, das Reduktionsziel empfiehlst du mir
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nicht, dann gehe ich in die Abstinenztherapie.” Das Problem ist vielmehr, dass die Mehrzahl der Pati-
enten in einer solchen Phase nicht bereit ist, eine weitere Therapie anzunehmen, obwohl wir scha-
densmindernd eingreifen konnen. Das ist insbesondere deswegen fatal, weil wir diese Patienten im
Verlauf der Therapie fur weitere therapeutische Malinahmen gewinnen kdnnten. Es gibt gute Studien
zur Veranderlichkeit der Therapieziele bei Patienten; das ist vorhin angesprochen worden. Ich habe
hier von Hudgens und von Adamson eine liegen, die kann ich Ihnen gerne weiterleiten. In der Studie
von Hudgens sind von den Patienten, die mit dem Reduktionsziel begonnen haben, einen Monat spéa-
ter 50 Prozent beim Abstinenzziel gelandet. Das heif3t, man muss einen Einsteig in die Therapie fin-
den. Es nutzt nichts, dem Patienten zu sagen: ,Wir haben nur eine Moglichkeit, und wenn du die nicht
nimmst, dann bist du drau3en.” Vielmehr missen wir Windows of Opportunity finden, einen Einstieg
in die Therapie, um dem Patienten Uber den Versuch einer Reduktion, meinetwegen im zweiten
Schritt unterstitzt durch ein Medikament, aber auch unabhéngig davon, ein Geflhl fir seine Erkran-
kung zu geben, ihm die Fahigkeit zu geben, therapeutisch darauf einzugehen, seinen Alkoholkonsum
infrage zu stellen und dann zu sehen: Wie weit kommen wir mit den intermediaren Zielen, oder mis-
sen wir bei den Patienten, wo es nicht funktioniert, im zweiten Schritt eine Abstinenzbehandlung ma-
chen? Das ist aus meiner Sicht eine Idealnorm. Wenn wir sie erreichen kénnen, spricht Uberhaupt
nichts dagegen, alle Menschen, die eine Alkoholabhangigkeit haben, in die Abstinenz zu bringen. Nur
ist die Realitat so: Wir schaffen es nicht. Das primére Abstinenzziel hat eine enorm abschreckende
Wirkung auf die Patienten. Ich finde es schade, wenn man sieht, dass diesen Patienten die Hilfe nicht
angeboten wird, die sinnvoll ware.

Das Wichtigste aus meiner Sicht ist tatséchlich, die Patienten zu erreichen. Deswegen ist es aus mei-
ner Sicht auch wichtig, nicht die Patienten vorzuschalten, die frustrane Abstinenzversuche in Thera-
pien, also gescheiterte Therapien, hinter sich haben. Das ist ein Einstieg, ein intermediares Ziel, in
eine Therapie, die es den Patienten und den niedergelassenen Kollegen erleichtert, dieses Thema
anzusprechen. Denn es gibt erfahrungsgemal eine Besorgnis von beiden Seiten. Wenn ich die Diag-
nose Alkoholabhangigkeit stelle, muss ich Abstinenz verordnen. Der Patient ist nicht so weit, dass er
Abstinenz akzeptiert. Also vermeide ich dieses Thema. Fir beide Seiten wére es ein guter Schritt,
Uiber das Ziel einer Reduktion in den therapeutischen Prozess einzusteigen. Natirlich muss man re-
gelmafig Uberprifen, ob die Reduktion tatsdchlich zu einer Reduktion der weiteren Probleme fihrt, in
stabilere Situationen hineinfiihrt oder ob sie scheitert und im nachsten Schritt der Patient fir das The-
rapieziel Abstinenz ansprechbar ist. Dahin missen wir ihn bringen. Ich fande es ganz fatal, die ge-
scheiterten Abstinenztherapien zur Voraussetzung zu machen. Ich halte es fir enorm wichtig, gerade
um die 90 Prozent der bisher nicht behandelten, aber alkoholabhdngigen Patienten in einen therapeu-
tischen Prozess hineinzubringen, der haufig in der Abstinenz endet.

Zum Zweiten finde ich es wichtig, am Anfang die Option zu haben, dass man tatsachlich eine Reduk-
tion mit einem Reduktionskonzept versucht und es nicht an ein Abstinenzziel kniipft. Wenn das gut
l[auft, hat man eine Risikoreduktion, hat den Patienten in der Therapie, kann ihn weiter therapieren
und kann, wenn die Reduktion nicht ausreichend ist oder aber wenn der Verlauf frustran ist, ihn fur
ein Abstinenzziel gewinnen. Alles andere fihrt meiner Erfahrung nach zur Vermeidung der Behand-
lung dieser Erkrankung und ist fatal fir den Patienten.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Kiefer. — Herr LangHeinrich.

Herr LangHeinrich: Ich habe zwei Fragen zur Effektivitat dieser Therapie. Herr Kiefer hat eben aus-
gefuhrt, dass nach einer Reduktionstherapie letztendlich ein hoher Anteil von Betroffenen in der Abs-
tinenz landet, dass man jemanden dahin bringen kann. Wie hoch ist in Ihren Studien der Anteil der
Patienten gewesen, die abstinent geworden sind?
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Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Ist das eine Frage an mich oder an die Lundbeck-Studien?)
Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Friede.

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Zur Effektivitdt von Nalmefen in klinischen Studien ist es so, dass diese
Studien gepowert waren, um eine Harm Reduction zu zeigen. Es sind Zielkriterien wie Trinktage, die
Trinkmenge, die reduziert werden muss, vorgegeben. Das Ziel Abstinenz wird nicht erfasst. Da gibt
es andere Studiendesigns. Das ist nicht Gegenstand der Studie gewesen. Bei den Studien ist es so,
dass die Patienten in der Regel durchschnittlich 100 g Alkohol pro Tag zu sich genommen hatten o-
der durchschnittlich 320 Trinktage hatten. Das wurde auf weniger als 50 g Alkohol pro Tag oder aber
auf etwa 10 Heavy Drinking Days nach einem halben Jahr reduziert. Das wurde in zwei Studien ziem-
lich robust gezeigt. Es wurde bestatigt. Es gibt eine Langzeitstudie tber ein Jahr. Da wurde der glei-
che Effekt nach 6 Monaten festgestellt, dann wurde sie um weitere 6 Monate auf 12 Monate prolon-
giert. Man sieht dann, dass die Trinktage noch weiter abnehmen, ebenso der Alkoholkonsum. Es gibt
also keine Stagnation nach 6 Monaten, sondern im Prinzip eine starkere Effektivitdt von Nalmefen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Eine zweite Frage, Herr LangHeinrich.

Herr LangHeinrich: Sie hatten vorhin ausgefiihrt, dass die Reduktion zu einer 80-prozentigen Sen-
kung der Mortalitat fuhrt.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte schon.

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Ja, dartiber gibt es Studien, zum Beispiel von Herrn Rehm. Aus den
letzten drei Jahren gibt es mehrere Studien, die zeigen, dass, wenn man den Alkoholkonsum redu-
ziert, das Mortalitatsrisiko heruntergeht. Eine Reduktion um 50 Prozent reduziert das Risiko der Mor-
talitat um 80 Prozent. Es gibt unterschiedliche Cut-offs oder Schwellenwerte zu Beginn der Reduktion
nach Mannlein und Weiblein, aber insgesamt ist die Risikominimierung gleich.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ist das ausreichend, Herr LangHeinrich, oder haben Sie noch eine
Nachfrage?

Herr LangHeinrich: Wie sind die 80 Prozent ermittelt worden? Ist das einfach hochgerechnet, indem
man irgendwelche Verdnderungen von klinischen Parametern zugrunde gelegt hat, oder sind das
wirklich Langzeitbeobachtungen?

Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte schon.
Herr Dr. Friede (Lundbeck): Das sind Langzeitbeobachtungen.
Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Carl, bitte.

Herr Dr. Carl: Ich habe zwei Fragen, eine an Herrn Kiefer, eine an Frau Vogelgesang. Es geht letzt-
endlich darum, ob wir die First-Line-Therapie von Alkoholreduktionbehandlung erlauben sollen oder in
welcher Weise das ermoglicht werden soll. Dieser Ausschuss stlitzt seine Entscheidungen gerne —
das ist auch richtig so — auf RCT-Studien, die sich auf patientenrelevante Endpunkte beziehen. Jetzt
brauchte man natirlich eine Studie, die im ldealfall dreiarmig wéare, ein Arm Nichtstun, ein Arm First-
Line-Abstinenzbehandlung und ein Arm First-Line-Reduktionstherapie, um dann zu sehen, ob patien-
tenrelevante Endpunkte in Mortalitdt und Morbiditat in einem langerem Zeitraum auftreten. Das gibt
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es nicht. Meine Frage an Sie: Sind solche Studien am Laufen, oder haben Sie am Zentralinstitut so
etwas aufgelegt? Das ware ja die entscheidende Frage.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Kiefer, bitte.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Das Problem bei so einer Studie ist, dass sich Patienten nicht randomi-
siert zuteilen lassen. Es ist ein Aspekt, der die guten Therapieergebnisse der Rehabilitation mitbe-
grindet, dass sich Patienten, die primar an einem Abstinenzziel interessiert sind, flr dieses Absti-
nenzziel rehabilitieren lassen. Sie kdnnen keinen Patienten, der nicht bereit ist, in das Abstinenzziel
zu gehen, in eine Abstinenztherapie hineinrandomisieren, ebenso wie Sie einen abstinenzorientierten
Patienten nicht in eine Reduktionstherapie hineinrandomisieren kénnen. Sie hétten von vornherein
ein Bias, weil Sie verschiedene Patientengruppen miteinander vergleichen.

Was zum Beispiel in der Studie von Hudgens und der von Adamson, die ich eben schon zitiert habe,
gemacht worden ist, ist, dass Patienten am Anfang offengelassen worden ist, welches Therapieziel
sie nehmen. Die Patienten, die mit einem Reduktionsziel gekommen sind, wurden mit diesem Reduk-
tionsziel aufgenommen und behandelt. Patienten, die mit einem Abstinenzziel gekommen sind, wur-
den mit einem Abstinenzkonzept behandelt. Dann wurde der Verlauf beobachtet. Interessanterweise
— das ist das, was ich angesprochen habe — gab es Verschiebungen in beide Richtungen. Patienten,
die mit einem Abstinenzziel gestartet sind, sind nach einem Monat oder einem Jahr in einer Redukti-
on gelandet. Umgekehrt sind Patienten, die mit einem Reduktionsziel gestartet sind, in einer Absti-
nenz gelandet. Das macht sehr deutlich, dass eine Therapie fur sich eine Wirksamkeit haben kann,
namlich dahin gehend, dass sich der Patient mit seiner Erkrankung auseinandersetzt und tberhaupt
erst anfangt, sich Ziele zu setzen. Sie wissen, das Hauptproblem bei Suchterkrankungen ist die Ver-
leugnung des Problems und die Nichterreichbarkeit fiir Therapien. Jede Therapie, egal mit welchem
Ziel sie startet, bringt den Patienten erst einmal in eine Auseinandersetzung mit seiner Problematik,
mit einer Uberpriifung der eigenen Situation, an der weiter gearbeitet werden kann.

Herr Dr. Carl: Eine Zusatzfrage. Haben sich in den beiden sich entwickelnden Armen Morbiditatsun-
terschiede gezeigt?

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Die Studien sind nicht lange genug gewesen, um das zeigen zu kon-
nen. Sie haben gezeigt, dass es in dieser Zeit eine Reduktion der Trinkmenge oder eine Abstinenz
gibt. Aber was wir zeigen konnen, ist, dass Patienten, die reduziert beginnen, abstinent sind, in der
einen Studie nach einem Monat, in der anderen Studie nach einem Jahr. Ich denke, die positiven Ef-
fekte der Abstinenz sind unbestritten.

Herr Hecken (Vorsitzender): Frau Vogelgesang, Sie waren auch angesprochen.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Kurz etwas zu der Frage der Mortalitat und Morbiditat. Was mir nicht
klar ist, ist — ich denke, dazu gibt es auch keine Zahlen —, wie sich dieses Medikament selbst auf die
Mortalitdt und Morbiditat auswirkt. Wir haben ein potentes Pharmakon. Es ist nicht wie Wasser. Man
kann nicht einfach hingehen und sagen: Wir wissen von den allgemeinen Zahlen, Reduktion des Trin-
kens bewirkt eine Reduktion der Mortalitat und der Morbiditat. Vielmehr missen wir einflieBen lassen:
Was sind die Effekte des Pharmakons darauf? Das wissen wir nicht, weil es dazu keine Daten gibt.

Nach meinem Daflrrhalten ist es ein bisschen friih, wortiber der Ausschuss jetzt entscheiden soll. Es
fehlen langfristige Studien, dass wir dafir die Verantwortung dbernehmen kdnnen, eine solche Ent-
scheidung zu treffen, meiner Meinung nach. — Danke.
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Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Ja, bitte.

Herr Dr. Carl: Wenn wir in Zukunft in eine starkere First-Line-Therapie-Haufigkeit der Alkoholredukti-
on kommen, wirde das letztendlich auf dem Versorgungssektor bedeuten, dass ein starkerer Shift
von bisher stationar behandelten Patienten in die ambulante Behandlung hineingehen wirde. Wie
schatzen Sie das angesichts der zur Verfiigung stehenden therapeutischen Strukturen im ambulanten
Bereich ein?

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich bin sowieso sehr skeptisch, was das anging. 90 Prozent landen
nicht in der stationdren Entwdhnung. Die sollten alle das Ziel angeboten bekommen, zu reduzieren.
Wollen wir uns wirklich vorstellen, dass dann Millionen von Menschen hier in Deutschland — das wé-
ren die 90 Prozent — unter Nalmefen hier herumlaufen? Das ist jetzt ein bisschen Uberspitzt ausge-
druckt. Aber man muss sich tberlegen, was das bedeuten wirde. Wir reden tber eine pharmakologi-
sche Unterstitzung der Reduktion, die nach dem, was wir bisher wissen, so lange hilft, wie das
Pharmakon gegeben wird, und dann auch noch mit einem zwar signifikanten, aber nicht ganz so tol-
len Unterschied zu Placebo. Letzteres haben wir noch gar nicht erwahnt. Auch der Placeboarm hat
deutliche Trinkmengenreduktionen ergeben — das nur nebenbei bemerkt. Das muss man sich alles
vorstellen. Ich bin skeptisch, dass das klappen kdnnte.

Was das Ambulante angeht: Es gibt gute, erfolgreiche ambulante Entwéhnungsbehandlungen. Das
Ziel der Abstinenz ist in einem geschitzten Rahmen natlrlich leichter zu erreichen, weg von den
Triggern, die bisher das Suchtverhalten ausgeldst haben.

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Wir gehen in der Reihenfolge der Wortmeldungen vor.
Frau Grell.

Frau Dr. Grell: Ich habe zwei Fragen. Die erste Frage geht an Lundbeck. Sie haben nachgewiesen:
Nach sechs Monaten ungeféhr 14 g Reduktion. Das ist weit weg von der 50-prozentigen Reduktion —
das hatten Sie ausgefiihrt —; denn die Patienten lagen bei 80 g bis 100 g Alkohol pro Tag. Die Frage
ist: Wo sind die Daten?

Frau Dr. Vogelgesang, bei lhnen wollte ich prazise nachfragen: Wo sind die Daten, dass ich mit die-
ser etwas Uber 10-prozentigen Reduktion Mortalitat und Morbiditat reduzieren kann?

Herr Hecken (Vorsitzender): Wer mdchte von Lundbeck antworten? Denn die Frage ging an beide.
Erstens. Wo sind die Daten, die die 50 Prozent Trinkmengenreduktion belegen? Dann kommt die
zweite Frage.

(Zuruf: Die haben wir geklart!)

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Die Daten zu Nalmefen, den drei Zulassungsstudien, die durchgefihrt
wurden, sind in die Zulassung eingeflossen. Dazu gibt es einen EPAR, der abrufbar ist. Parallel dazu
wurden die Daten publiziert, einmal auf Postern vorab, und liegen jetzt als Vollpublikation vor.

Zu der Interpretation der Ergebnisse: Wir haben festgestellt, dass bei beiden kopriméaren Endpunkten,
die man untersuchen muss — das sind die Trinktage und der Alkoholkonsum —, jeweils statistisch sig-
nifikante Unterschiede zwischen Nalmefen und Placebo festgestellt wurden. Dann wurde erdértert, wie
diese Unterschiede hinsichtlich der Relevanz der Ergebnisse zu interpretieren ist. Hierzu gibt es etab-
lierte Responderkriterien in der Indikation. Es gibt verschiedene Responderkriterien, die empfohlen
werden. Wir haben die drei vorliegenden Responderkriterien auf die Studien angewendet und dort
jeweils einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen Nalmefen und Placebo festgestellt. Damit
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sollte das klinisch relevant sein. Ein Responderkritierium besteht zum Beispiel darin, um 70 Prozent
zu reduzieren. Insofern gehen wir davon aus, dass das ein klinisch relevanter Unterschied ist.

Frau Dr. Grell: Eine Nachfrage. Sie kdnnen nicht beziffern, um wie viel Number Needed to Treat tber
sechs Monate eine Alkoholreduktion um 10 bis 15 Prozent die Mortalitéat senkt?

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Die NNT kann man berechnen. Sie ist nicht publiziert, aber man kann
es nachrechnen. Die NNT ist jeweils im einstelligen Bereich.

Herr Hecken (Vorsitzender): Eine weitere Nachfrage, Frau Grell?

Frau Dr. Grell: Ich habe in den Studien nichts zur Mortalitat gelesen. Ich weifd nicht, ob wir aneinan-
der vorbeireden. Vielleicht helfen Sie mir.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Friede.

Herr Dr. Friede (Lundbeck): Zur Mortalitat haben wir keine Ergebnisse. Wir haben die Ergebnisse zu
den Endpunkten, wie sie vorgegeben werden. Das sind, wie gesagt, HDD und TAC, also die Trinkta-
ge und der Trinkkonsum. Zur Mortalitéat haben wir keine Ergebnisse, weil das kein Endpunkt ist, der
fur die Zulassung der Praparate beleuchtet werden muss. Man kann das nachtraglich untersuchen.
Das ist jetzt Gegenstand; jetzt schaut man zum Beispiel: Wie verhalt es sich hinsichtlich Mortalitat
oder Morbiditat? Dafir werden, wie Frau Vogelgesang gesagt hat, langerfristige Studien vonndten
sein, die Uber ein Jahr hinausgehen. Da wird geschaut: Wie ist die Quote der Patienten, die reduziert
haben und schlussendlich in die Abstinenz Uberfuhrt werden?

Frau Dr. Grell: Meine zweite Frage geht an Herrn Professor Kiefer. Sie hatten Arbeiten angefuhrt, die
Sie in den Stellungnahmeverfahren nicht eingegeben hatten. Wir haben zu Nalmefen gehdrt, dass es
diese Daten nicht gibt. Das schliel3t jetzt an die Frage von Frau Eckhardt an: Auf welche Therapie-
konzepte zur Trinkreduktion bei welchen Patienten stiitzen sich diese Studien?

Herr Hecken (Vorsitzender): Herr Kiefer, direkt dazu.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Die Studien stiitzen sich auf Patienten mit einer Alkoholabhangigkeit,
die in ambulanten Primarkontakten bereit waren, eine Intervention in Anspruch zu nehmen, unabhan-
gig davon, ob sie primar abstinenz- oder reduktionsorientiert war.

Ich bin sicher als Experte eingeladen, um auch meine klinische Erfahrung einzubringen. Die ist dem-
entsprechend grol3. Denn die Patienten, die im Primarkontakt zu uns kommen, missen fir ein Thera-
pieziel motiviert werden. Das machen wir. Aber wir kdnnen nicht die Patienten, die nicht primar fur ein
Abstinenzziel motivierbar sind, aus der Therapie ausschlie3en. Das werden wir auch in Zukunft nicht
machen kdnnen. Deswegen geht es pragmatisch gar nicht anders. Auch die niedergelassenen Kolle-
gen, die sich mit dem Alkoholproblem auseinandersetzen, kdnnen gar nicht anders, als den Patien-
ten, die nicht priméar abstinenzbereit sind, eine alternative Therapieform anzubieten. Das muss nicht
medikament®s sein. Das ware auch gar nicht mein erster Gedanke. Ich finde es polemisch, zu sagen:
Dann werden 90 Prozent der Alkoholiker in Zukunft mit Medikamenten versorgt. Die Patienten sind
primar leider, obwohl sie regelmaRig beim Hausarzt sind, nicht therapiebereit. Sie verursachen Kos-
ten Uber ihre Magenprobleme, Uber ihre gastrointestinalen und tber ihre Kreislaufprobleme. Sie sind
aber nicht bereit, am verursachenden Faktor, dem hohen Alkoholkonsum im Rahmen der Alkoholab-
hangigkeit, etwas zu &ndern. Da einen Einstieg zu finden, ist notwendig. Wenn wir ein paar mehr von
diesen Patienten erreichen kdnnen als bisher, ist das ein Riesengewinn, zwar nicht primar finanziell —
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das nattrlich auch, weil die Folgeerkrankungen geringer werden —, aber als Hilfe, als Unterstiitzung
fur die Patienten.

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Frau Teupen.

Frau Teupen: Ich hatte eine Frage zu meiner eigenen Klarung. Sie unterscheiden sich in dem Text in
der Anlage IIl nur dahin gehend, dass Sie sagen, Frau Dr. Vogelgesang, die missten vor der Thera-
pie Abstinenzversuche haben. Herr Dr. Kiefer sagt, eigentlich nicht, Sie sehen es eher als Therapie-
einstieg. Jetzt hatte ich Sie vorher so verstanden, Herr Dr. Kiefer, dass Sie gesagt haben, es sollten
Suchtexperten verordnen. Gerade haben Sie gesagt, der Hausarzt soll verordnen. Wére es in Ilhrem
Sinne nicht auch mdglich, zu sagen, dass man das an eine gewisse Qualifikation kniipfen sollte?

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Der Patient, der mit seiner Alkoholabhangigkeit einen Suchtexperten
aufsucht, ist schon einen ganzen Schritt weiter. Er ist in der Regel darauf eingestellt, dass, wenn er
einen Suchtexperten aufsucht, dieser eben die Abstinenz empfehlen wird. Gerade dieses Wissen,
das allgemein verbreitet ist und der breiten Behandlungsrealitéat entspricht, verhindert den Kontakt.
Der Hausarzt ist im Kontakt mit dem alkoholabhangigen Patienten: wegen der Alkoholfolgeerkran-
kung. Er ist schon heute derjenige, der das Alkoholproblem anspricht, der diatetische Tipps gibt — hier
sind wir wieder beim Diabetes, wo im ersten Schritt diatetische Tipps gegeben werden — und auf das
Problem aufmerksam macht, dass die Leberwerte, dass die Magenschleimhautentziindung, dass der
erhohte Blutdruck mit dem erhéhten Alkoholkonsum assoziiert sind und dass dort eine Reduktion er-
folgen muss, um diese Folgeerkrankung zu reduzieren. Das muss er mit dem Patienten besprechen.
Er muss versuchen, eine Bereitschaft fir einen reduzierten Alkoholkonsum herzustellen, die dann
unterstutzt werden kann, wenn es wirksame Medikamente gibt und wenn Medikamente als wirksam
eingeschatzt werden, und im zweiten oder dritten Schritt auch durch eine Medikation. Aber das ist das
normale Vorgehen, das stattfindet. Deswegen wirden wir die Patienten, die nicht priméar abstinenzbe-
reit sind, verlieren, wenn wir das an eine Fachqualifikation binden wirden.

Herr Hecken (Vorsitzender): Wére das nicht gefahrlich im Blick auf das, was Sie eben erwahnt hat-
ten: dass bei sehr vielen Patienten, die den ersten Schritt der Reduktion gehen, am Ende der Schritt
in die Abstinenz getan werden kann, dieses Ziel ein Stick weit vereitelt wird? Wenn in der hausarztli-
chen Praxis die Reduktion verordnet werden kann, ist das der bequemste Weg. Man braucht nicht
lange zu diskutieren, man kann sagen: Du hast ein Problem, wir verordnen das jetzt. Besteht dann
nicht die Gefahr, dass das auf3erhalb eines therapeutischen Gesamtkonzeptes, das der Hausarzt so
nicht bieten kann, am Ende eine Sackgasse wird und man nach einem oder anderthalb Jahren da-
steht und fragt: Was machen wir jetzt? Diese Frage stelle ich jetzt in den Raum. Frau Nahnhauer hat
noch eine Frage. Dann kann man das vielleicht gemeinsam beantworten.

Frau Dr. Nahnhauer: Danke, das hat sich erledigt.
Herr Hecken (Vorsitzender): Dann vielleicht Sie.

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Die Verordnung eines Medikamentes zur Behandlung einer Erkrankung
wie der Alkoholabhangigkeit sollte immer im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes erfol-
gen. Was gut moglich ist und in der Praxis auch haufig erfolgt, ist zum Beispiel die Einbeziehung von
Suchtberatungsstellen, von psychosozialen Beratungsstellen, die weit verbreitet sind. Von daher ist
das eine gute Mdglichkeit, die der Hausarzt hat, den Patienten den Besuch von psychosozialen Bera-
tungsstellen mit zu empfehlen, auch den Besuch von Selbsthilfegruppen. Das verhindert aber nicht,
dass er im Rahmen seiner Aufgabe therapeutisch etwas unternehmen kann — auch weil die Alkohol-
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abhangigkeit eine Erkrankung ist —, um die Situation des Patienten zu verbessern, um diese Erkran-
kung mit den ihm zur Verfigung stehenden Mdglichkeiten zu behandeln.

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Vogelgesang.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Ich wollte noch einen Gedanken einbringen. Lassen wir einmal den
pharmakologischen Ansatz weg. Es hiel3, man kann die Reduktion ohne den pharmakologischen An-
satz dabei anbieten. Soll ich als Arzt meinem Patienten ein Ziel in Aussicht stellen, von dem ich weif,
dass es nicht zu erreichen ist? Fir jemanden, der alkoholabhé&ngig ist, gibt es keine verhaltensthera-
peutische oder irgendwie geartete nicht pharmakologische Intervention, die belegt, dass ein Patient,
der die Schwelle zur Abhangigkeit Uberschritten hat, auf Dauer den Alkohol so weiter konsumieren
kann, dass er nicht mehr schadlich ist. Ich als Arzt wéare in einem Dilemma. Ich kdnnte natirlich sa-
gen: ,Ich glaube nach meinen Erfahrungen und den wissenschaftlichen Ergebnissen, dass Sie das
nicht hinbekommen, aber wenn Sie es unbedingt méchten, kbnnen Sie es probieren; ich versuche Sie
zu begleiten, ich unterstitze Sie dabei, zu reduzieren. Aber ich befiirchte, dass es nicht klappt. Ei-
gentlich wiirde ich Thnen empfehlen, dass Sie von Anfang an die Abstinenz verfolgen.” Das ware der
Kompromiss, auf den man sich noch hinbewegen konnte. Aber dass man sagt: ,,Okay, wir kbnnen
Ihnen anbieten, wir unterstiitzen Sie dabei, zu reduzieren, halte ich fir falsch. Denn es gibt keinen
Weg, der realistischerweise zu diesem Ziel flhrt.

Herr Hecken (Vorsitzender): Schénen Dank. — Frau Schneider, bitte.

Frau Schneider: Ich bin Patientenvertreterin und im Ubrigen auch selbst betroffen. Ich komme aus
einer Alkoholabhéangigkeit und arbeite im Feld der Suchtselbsthilfe. Aus meiner Sicht gibt es noch
ganz viele offene Fragen insbesondere zur Verordnung und zur Einbindung in ein therapeutisches
Setting. Wir sind uns alle einig, dass Sucht ein biopsychosoziales Geschehen ist und sicher nicht nur
auf einer Ebene angegangen und behandelt werden kann. Ich glaube, wir sind uns auch alle einig,
dass die Patientenpraferenzen im Suchtbereich sehr kritisch zu sehen sind. Sie sind namlich vor einer
Malnahme sehr unterschiedlich; auch das war hier durchgangig Thema. Wir erreichen circa 90 Pro-
zent der Menschen nicht, nicht weil sie keine Probleme haben, sondern weil sie keine Problemein-
sicht und keine Behandlungsbereitschaft haben. Die werden wir auch nicht tber Wege mit medika-
mentengestitzter Therapie finden.

Ich glaube, es ist noch einiges zu klaren, vor allen Dingen auch die Frage: Wer soll verordnen, und
wie wird sichergestellt, dass danach ein therapeutisches Setting zur Verfugung steht, das eine weite-
re Positionierung und eine weitere Unterstutzung finden kann? Ich denke, wir sind uns hier auch alle
einig, dass Abstinenz immer noch das beste Mittel der Wabhl ist, auch das einfachste Mittel der Wahl,
und dass es im Sinne einiger Patientinnen und Patienten durchaus ein Beginn sein kann, Trinkmen-
gen zu reduzieren. Es muss aber therapeutisch weiter begleitet werden. Insbesondere wenn eine
Abhangigkeitsproblematik vorliegt, gibt es aus meiner und aus unserer Erfahrung in der Suchtselbst-
hilfe nur einen einzigen Endpunkt.

Viele Fragen sind offen, es sind mehr offen als beantwortet, ist mein Eindruck. Ich glaube, wir haben
noch eine Menge zu tun.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. Anknipfend an das, was Sie sagen, und die Antwort,
die Herr Kiefer eben gegeben hatte, und die Frage: ,Wie ist es, wenn der Hausarzt verordnet, wie
bekommt man das in ein Gesamtkonzept eingebunden?”, wird gesagt: ,Er kann empfehlen, zu einer
Beratungsstelle zu gehen.” Fur mich ware so etwas — das sage ich, ohne eine Vorfestlegung treffen
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zu wollen — tberhaupt nur vorstellbar, wenn es im Rahmen einer sehr engmaschigen Begleitung des
kranken Menschen erfolgen wirde. Sie darf nicht darin bestehen — das verstehe ich auch nicht unter
psychosozialer Betreuung und therapeutischem Gesamtkonzept —, dass man sagt: ,Ich schreibe dir
Tabletten auf, und dort ist eine Beratungsstelle; sieh zu, wie du da hinkommst.“ Das ist nicht das —
aber so hatten Sie es eben ausgedruckt —, was fir mich Uberhaupt in Betracht kommen konnte; denn
dann kénnten wir es genauso gut aus dem Fenster werfen. Dann wird die Wirkung, die wir alle wollen,
am Ende gleich null sein — Frau Grell.

Frau Dr. Grell: Ich habe eine klinische Frage an Sie, Frau Dr. Vogelgesang und Herr Kiefer. Die Ein-
engung in der Fachinformation ist: korperliche Entzugserscheinungen, und sofortige Entgiftung ist
nicht erforderlich. Wir haben Patienten, die etwa 100 g Uber Jahre hinweg trinken. Sie sind abhangig.
Wie viel Prozent haben nach lhren Erfahrungen keine Entgiftung nétig oder korperliche Entzugser-
scheinungen?

Herr Hecken (Vorsitzender): Wer mdchte antworten?

Herr Prof. Dr. Kiefer (MHH): Ich antworte gerne. Nach unseren Erfahrungen — das deckt sich mit
vielen klinischen Untersuchungen — haben ungefahr 30 Prozent der Alkoholabh&ngigen, bei denen
diese Diagnose gestellt werden kann, koérperliche Entzugserscheinungen. Das ist insofern beach-
tenswert, weil eigentlich nur ein Kriterium von sechs der ICD-10 auf die Entzugserscheinungen ab-
zielt; Ubrigens ist auch der Kontrollverlust nur ein Kriterium von sechs. Die WHO téte sich enorm
leicht, zu sagen: Wir konnen die Diagnose der Alkoholabh&angigkeit mit einem Kriterium ganz leicht
stellen, namlich Kontrollverlust. Weil weder Entzugserscheinungen noch Kontrollverlust Vorausset-
zung fur die Diagnose sind, gibt es viele andere Kriterien, die fur die Alkoholabhangigkeit typisch sind.

Herr Hecken (Vorsitzender): Frau Vogelgesang, erganzend dazu.

Frau Dr. Vogelgesang (FVS): Wenn ich lhre Frage richtig verstanden habe, wollten Sie wissen, bei
welchem Prozentsatz bei dieser durchschnittichen Konsummenge mit Entzugserscheinungen zu
rechnen ware. War das die Frage?

(Frau Schneider: Ja!)

— Nach meiner Erfahrung ist es so, dass gut zwei Drittel Entzugserscheinungen haben und vielleicht
ein Drittel bis ein Viertel keine. Das heil3t aber nicht, dass die Abhangigkeit im psychischen Bereich
geringer ausgepragt ware. Das bezieht sich nur auf den korperlichen Bereich.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. Gibt es weitere Fragen? — Das sehe ich nicht. Dann
will ich dem pharmazeutischen Unternehmer die Gelegenheit geben, abschlieend zwei, drei Takte
Zu sagen, um zusammenzufassen, was wir gemeinsam diskutiert und erlebt haben. Bitte schon, Herr
Ludtke.

Herr Dr. Ludtke (Lundbeck): Vielen Dank fir diese sehr angeregte Diskussion. Ich denke, sie hat
gezeigt, dass es noch viel zu tun gibt, genau wie die DHS in ihrer Publikation 2013 gezeigt hat. Ich
danke sehr fir die auch recht personlichen Kommentare zu diesem Thema. Wir sind der Meinung,
dass es nicht um Selincro geht, sondern um eine Arzneimittel-Richtlinie, die es dem Arzt ermdglicht,
eine neue, zuséatzliche Therapieoption bei bestimmten Patienten anzuwenden. Das sehen wir nicht
als Fourth Line oder Second Line, sondern als gleichberechtigtes Therapieziel im Sinne einer partizi-
pativen Arzt-Patienten-Entscheidung. Wir wollen von unserer Seite noch einmal klar machen, dass
wir das mit dem Gesamtbehandlungskonzept sehr ernst nehmen. Natirlich sind wir ein pharmazeuti-
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scher Unternehmer mit einem Produkt, das wir gerne auf den Markt bringen wollen, das seit Februar
zugelassen ist. Uns geht es aber auch aufgrund der Fachinformation primar darum, fir ein Gesamt-
behandlungskonzept unterstiitzend tatig zu sein.

Ich bedanke mich fiur alle Diskussionen. Wir werden Ihnen die zusatzlichen Evidenzen im Nachgang
noch zur Verfligung stellen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank fir die in der Tat sehr angeregte und eine halbe
Stunde langer als geplant dauernde Diskussion. Dass wir die Problematik auch ernst nehmen, erse-
hen Sie aus dem Umstand, dass wir Uber die Frage ,Verordnungsausschluss oder nicht* diskutieren.
Wir hatten es uns auch einfach machen und sagen kénnen: ,Das haben wir schon seit 500 Jahren so
gemacht”, und hatten nicht darlber diskutiert. Vor diesem Hintergrund ist der Wille, eine vernlnftige
Losung zu finden, sicherlich auch der Wille des Gemeinsamen Bundesausschusses, wie immer man
das im Lichte dieser Anhérung im Endergebnis definiert.

Danke fur Inr Kommen. Wir werden die entsprechenden Entscheidungen zu treffen haben. Merci.

Schluss der Anhérung: 11.37 Uhr
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