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Programm 

Einführung 

Wahl der Substitutionsmedikation 

Die Zulassungsstudie SUB9001 

Diskussion 



Spannungsfeld der 
Überzeugungen 

PatientIn 
Schuld, Scham,  

Ambivalenz 

 
TherapeutIn 

 Rollendefinition,  
therap. Auftrag 

 

Gesellschaft, soziokultureller Kontext; 
Tradition, Moral und Ethik 

 



Das richtige Mittel für wen? 

PatientIn? 

TherapeutIn? 

Institution? 

Versorgungssystem? 

Gesellschaft? 

 

 

 

 

 

 

 

 



In der Schweiz zugelassen 

 Methadon (Ketalgin®) 

 Buprenorphin (Subutex®) 

 Retardiertes Morphin (Sevre-Long®) 

 

 (Diacetylmorphin) 

 

 

 

 

 

 

 

 



Die Wahl des 
Substitutionsmittels 

Everybody has won and all must have 
prizes 

Lewis Carrol, 1865  
Alice‘s Adventures in 

Wonderland 
 



47% 

31% 

13% 

6% 
2% 

10% 

Projekt Access CH 2012: Besson 2014;   Nordt 2014  unpublished 

Methadon 80% 

Aktuelle Behandlung in der Schweiz 

12% 

 
 Arud 2014 

- Methadon 60% 

- SROM  29% 

- Buprenorphin 11% 



Kenntnis der Substitutionsmittel 
bei Behandlungsbeginn 

91% 

68% 

54% 

43% 40% 
34% 

4% 

Projekt Access CH 2012 



Indikationsstellung 

Informierter Entscheid des 
Patienten 

Subjektive Verträglichkeit, 
passendes Wirkprofil 



Ziel(e) der Behandlung 

Lebensqualität erhalten/verbessern 

 Gesundheit schützen/verbessern 

  Schaden vermindern/verhindern 

 

 



Sichern des Überlebens 

Schadensminderung 

Stabilisieren 
 der Lebenssituation 

Ausbau  
von Fähigkeiten 



Studie SUB9001:                       
SROM vs GoldstandardMethadon 

Randomisiert, Cross-Over, non Inferiority 
 

 First patient in  Juli 2007 

 Last patient out  Juni 2011 

 14 Zentren in der Schweiz (4) und  
 Deutschland (10) 

 276 Patienten rekrutiert 

 157 PP-Patienten 

 

 



SUB9001 Studiendesign 

Secundary Outcomes: Weeks 0, 2, 6, 11, 13, 17, 22, 23, 27, 31, 35, 39, 43, 47 

SCL-27 

Treatment Satisfaction 

Drug and Alcohol Use 

Craving 

ECG: Weeks 0, 11, 13, 22, 35, 47 

 

Primary Outcome: Urine samples twice weekly Period I-II 

 



SUB9001 Outcome-Parameter 

 Heroin-Beikonsum: Urinproben 2x/Woche 

Adhärenz 
 

Craving Heroin, Kokain 

Zufriedenheit 

Psychisches Befinden, Nebenwirkungen 

Beikonsum weiterer psychoaktiver Substanzen 

QTc-Intervall 



SUB9001 PP-Anforderungen 

 Abschluss beider Perioden ≥70 und ≤84 
Tage 

 Urinanalysen ≥ 9 von 11 Wochen/Periode 

 Bezugsunterbrüche ≤ 5 Tage 



SUB9001 Einschlusskriterien 

 Opioidabhängigkeit 

 Alter >18 Jahre 

 mindestens 26 Wochen MMT 

 Methadondosis mindestens 50mg 

 keine Absicht, Dosis abzubauen 

 Ausschluss SS, hormonelle Verhütung  
 bei Frauen im gebährfähigen Alter 



SUB9001 Ausschlusskriterien 

 akute, instabile somatische oder  
 psychische Erkrankung 

 anstehende Haftstrafe 

 QTc > 450ms 

 Schwangerschaft, Stillen 

 keine Stabilisierung unter  
 vorhergehender MMT 



SUB9001 Sample 

Beck 2014 



SUB9001 Adhärenz  

Beck 2014 

Extension: n=198: 71.2% completers 

(93.8%) 

Crossover  completers 

76.5%  n= 211 



Heroin-Beikonsum                          
Non Inferiority erreicht 

Beck 2014 



Heroin-Beikonsum 
Dosisabhängig für Methadon und SROM 

Beck 2014 

Ø Dosis 791mg                                            Ø Dosis 103mg     



Akzeptanz 

Patienten zufriedener mit SROM 

Verthein 2014 

65.9% bevorzugten SROM 



Zufriedenheit Extensionsphase  

Hämmig 2014 

83.3% bevorzugten SROM 



Psychische Verfassung 

Symptombelastung geringer unter SROM 

Verthein 2014 

Extension: stabil, Dysthymie weiter rückläufig  



Beikonsum vergleichbar 

Verthein 2014 



Falcato 2015 

Craving 
Heroin Craving geringer unter SROM, 

Kokain vergleichbar stabil 

Extension: Heroin Craving weiter rückläufig 



Craving 
Heroin Craving geringer unter SROM, 

Kokain vergleichbar stabil 

Falcato 2015 



Craving dosis- und substanzabhängig 

dosisabhängig 

Falcato 2015 



Cardiale Reizleitung 

QTc unter SROM rückläufig 

Hämmig 2014 

424.14 – 416.43 



Safety 

SROM mit gutem Sicherheitsprofil 

Hämmig 2014 



Nebenwirkungen 

Vermehrtes Schwitzen unter Methadon 

Hämmig 2014 



SUB9001 Resultate 

 Gleiche Effektivität wie Goldstandard   
 Methadon 

Patienten zufriedener mit SROM 

 Psychische Symptombelastung geringer 

 Beikonsum weiterer Substanzen  
 unverändert 

Unterdrückt Heroin-Craving besser 
  (Kokain kein zusätzlicher Effekt) 

 QTc unter SROM rückläufig 


