SUCHT

Substitutionstherapie bei Opiat-/Opioidabhangigkeit

Levomethadon signifikant besser

als Methadon

Die Substitutionstherapie opiat-/opioidabhangiger Patienten wird
in Deutschland oft mit Methadon-Razemat durchgefiihrt - bei vie-
len Betroffenen jedoch haufig ohne den gewiinschten Erfolg. Fir
eine nicht zu unterschatzende Zahl von Drogenabhangigen kann
der reine Wirkstoff Levomethadon (L-Polamidon® Losung zur Sub-
stitution; sanofi-aventis) eine wirkungsvolle Alternative darstellen.
Die Ergebnisse einer praxisorientierten Anwendungsbeobachtung
zeigen, dass der behandelnde Arzt bei Patienten, die mit Methadon-
Razemat nicht befriedigend behandelt werden kénnen, durch Um-
stellung auf Levomethadon eine deutliche Verbesserung der Thera-
pie hinsichtlich Wirksamkeit und Vertraglichkeit sowie eine signifi-
kante Verringerung des Suchtdrucks und des Beigebrauchs erreicht.

Methadon ist ein Gemisch (= Raze-
mat), das zu gleichen Teilen aus
den zwei spiegelbildlichen Molekiilen
(= Enantiomere) Levomethadon und
Dextromethadon besteht (siehe Kas-
ten). In den letzten Jahren werden ver-
mehrt Arzneimittel aus reinen Enan-
tiomeren statt Razemate angeboten.
Reinsubstanzen verbessern i.d.R. die
Qualitat der Therapie, da die Wirkung
reiner Enantiomere besser steuer- und
abschatzbar scheint als die eines Ra-
zemats.

In verschiedenen klinischen Studien
konnten bislang nur tendenzielle Un-
terschiede zwischen Methadon-Raze-
mat und Levomethadon gezeigt wer-
den, was darauf zuriickzufiihren ist,
dass haufig nur stabile und unauffalli-
ge Patienten rekrutiert wurden und so-
mit keine reprasentativen Stichproben
der Patienten vorlagen. Ein nach re-
striktiven Kriterien selektiertes Patien-
tengut spiegelt aber nicht die regula-
ren Bedingungen der niedergelasse-
nen Praxis wider.

Anders verhalt es sich bei einer An-
wendungsbeobachtung (AWB): Auf
der Basis fester Einschlusskriterien er-
folgt hier eine stringente Patientense-
lektion, die die herrschenden Alltags-
und Praxisbedingungen weitgehend
reprasentiert. Deshalb sind die Ergeb-

nisse solcher AWB fiir den in der
niedergelassenen Praxis tatigen Arzt
von besonderer Relevanz.

Eine solche AWB wurde nun mit Le-
vomethadon durchgefiihrt. Im Mittel-
punkt standen dabei das Ziel, die Wirk-

samkeit und Vertraglichkeit einer Sub-
stitutionstherapie mit Levomethadon
bei opiatabhangigen Patienten im Ver-
gleich zu Methadon-Razemat zu pru-
fen.

Rahmendaten der AWB

Ziel der vorliegenden prospektiv an-
gelegten Studie war es, die Wirksam-
keit und Vertraglichkeit einer Substi-
tutionstherapie mit L-Polamidon®
Losung zur Substitution bei opiatab-
hangigen Patienten nach Umstellung
von einer Methadon-Razemat-Rezep-
tur an einem grof3en Patientenkollektiv
zu Uberprifen. Hierzu sollten opiatab-
hangige, erwachsene Patienten doku-
mentiert werden, die bis unmittelbar
vor dem Beginn der Praxisstudie mit
einem Methadon-Razemat vorbehan-
delt wurden.

Patientencharakteristika

Insgesamt wurden in den Analysen
die Daten von 1552 erwachsenen Pa-
tienten, die ausschlielich von nieder-
gelassenen Arzten aus 128 Zentren re-

Levomethadon - ein Kurzportrat

Methadon ist ein chirales Molekdl
mit zwei nicht deckungsgleichen
Strukturformeln. Das Razemat be-
steht zu gleichen Teilen aus Levome-
thadon und Dextromethadon. Die an
den Opiatrezeptoren pharmakolo-
gisch wirksame Substanz ist Levo-
methadon.

Dextromethadon entfaltet zwar am
Opiatrezeptor keine intrinsische Wir-
kung, ist aber sehr wohl eine phar-
makologisch aktive Substanz, die fur
viele unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen mitverantwortlich sein kann.

*HCl

Levomethadon-Hydrochlorid

Zudem wird die Substanz in der Le-
ber metabolisiert und verfligt Gber

ein erhohtes Interaktionspotenzial.
Dies bedeutet fliir die meist multi-
morbiden Patienten ein grof3es Pro-
blem.

Im Vergleich zu Methadon wird von
Levomathadon nur die halbe Sub-
stanzmenge benotigt. Dies wiederum
bedeutet fiir den Organismus eine
geringere Substanzbelastung - ein
grolRer Vorteil fir Patienten mit einer
z. B. durch eine Hepatitis C vorge-
schadigten Leber.

Dextromethadon-Hydrochlorid
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Abb. 1: Bisherige Dauer der Opiatabhéngigkeit (kategorial):
bei 59% der Patienten Opiatabhdngigkeit zwischen 5 und 20

Jahren

krutiert wurden, berlcksichtigt. Die
meisten Patienten (70%) wurden von
Allgemeinmedizinern bzw. praktischen
Arzten gemeldet. Es folgten Internisten
(13,7%) sowie Arzte der Fachrichtungen
Psychiatrie, Neurologie und Psychothe-
rapie (11,8%).

66,4% der Patienten waren Manner.
Das Alter betrug bei den Mannern im
Median 35,0 Jahre, bei den Frauen 34,0
Jahre. 41,3% der Patienten waren ver-
heiratet oder lebten in einer eheahn-
lichen Beziehung, 35,4% hatten Kinder
und 28,5% waren berufstatig. Die Pa-
tienten waren im Median seit 134 Mo-
naten opiatabhangig (siehe Abb. 1).

Datenerfassung
und Validierung

Die Daten wurden entsprechend den
im Dokumentationsbogen vorgesehe-
nen Variablen und MaReinheiten mit
Hilfe des Datenmanagement-Systems
DMSys Version 5.0 erfasst.

Es wurden strikte Plausibilitatskon-
trollen durchgefiihrt. Fiir die Auswer-
tung wurden adaquate Datenmanage-
ment-Prozeduren und deskriptive sowie
explorative statistische Verfahren ein-
gesetzt.

Drogenscreening
und Beigebrauch

Im Rahmen der Eingangsuntersu-
chung wurde ein Drogenscreening fir
alle wichtigen psychotropen Substan-
zen (u. a. Barbiturate, Benzodiazepine,
Amphetamin/Metamphetamin, Alkohol)
durchgefiihrt, um den generellen Be-
handlungsverlauf und den klinischen
Gesamteindruck des Patienten besser

gen nachgewiesen, und
bei 3,54% der Patienten
erfolgte kein Drogen-
screening bzw. lagen
keine Angaben hierzu vor. Am haufigs-
ten wurden Benzodiazepine (33,5%), ge-
folgt von Opiaten/Morphinen (32,6%),
Cannabinoiden (25,8%) und Kokain
(16,2%) nachgewiesen (siehe Abb. 2).

Begleiterkrankungen
und Begleitmedikation

Zum Zeitpunkt der Eingangsuntersu-
chung wurden bei 81,12% der Patienten
Begleiterkrankungen dokumentiert. Am
haufigsten wurden Hepatitis-C-Infektio-
nen (57,11%) und psychische Erkran-
kungen diagnostiziert. Unter psychi-
schen Erkrankungen litten 45,17% der
Patienten, darunter 32,22% aller Patien-
ten an Depressionen, 12,95% an Per-
sonlichkeitsstorungen und 11,60% an
Angstzustanden. Trotz der hohen Multi-
morbiditatsrate erhielten nur 41,1% der
Patienten eine Begleittherapie, wobei

Psychopharmaka mit 25,5% an erster
Stelle standen.

Umstellung von Methadon-
Razemat auf Levomethadon

Im Median waren die Patienten nach
18,63-monatiger Behandlung mit Me-
thadon-Razemat auf Levomethadon
umgestellt worden. Die zuletzt verab-
reichte Tagesdosis von Methadon-Raze-
mat lag bei im Mittel 77,2 mg. Als Grund
fur die Umstellung wurde am haufigs-
ten ,bessere Vertraglichkeit des neuen
Medikaments” (79,8%) und ,bessere/
langere Wirkdauer tber 24 Stunden”
(72,6%) genannt. Abbildung 3 zeigt die
verschiedenen Umstellungsgriinde.

Die Umstellung der Substitutionsthe-
rapie von einem Methadon-Razemat auf
L-Polamidon® Lésung zur Substitution
erfolgte vor allem in Erwartung einer
besseren Wirksamkeit und Vertraglich-
keit. So wurden auf die Frage ,,Was er-
warten Sie von der Behandlung mit L-Po-
lamidon® Loésung zur Substitution?” von
86,66% der Arzte ,bessere Vertraglich-
keit”, von 73,39% der Arzte bessere/lan-
gere Wirkdauer lber 24 Stunden' und
von 48,84% der Arzte , bessere Compli-
ance des Patienten” angegeben.

Studienergebnisse
Wirksamkeit und Vertraglichkeit

Die Substitution mit Levomethadon
fiihrte im Vergleich zur vorherigen The-
rapie mit Methadon-Razemat zu einer
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Abb. 2: Drogenscreening: mindestens ein positives Ergebnis bei der Eingangsuntersuchung 61%,
nach ca. 4 Wochen / Beobachtungsende 40% der Patienten
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deutlichen Reduktion von Entzugs-
symptomen und zu einer besseren Ver-
traglichkeit der Therapie. Im Vergleich
zur Vortherapie mit Methadon-Raze-
mat wurden unter der Behandlung mit
L-Polamidon® Losung zur Substitution
bei deutlich weniger Patienten Ent-
zugssymptome dokumentiert. Die Ab-
nahme der Haufigkeit des Auftretens
war bei allen erfragten Einzelsympto-
men wie Schwitzen, innere Unruhe,
Tachykardie, Unkonzentriertheit und
Angstzustande deutlich zu beobachten
(jeweils p =< 0,001, siehe Abbildungen
4,5 und 6).

Durch die Substitutionsbehandlung
bedingte Unvertraglichkeiten (Schwit-
zen, Kopfschmerz, Magen-Darm-Pro-
bleme, Schlafstorungen, Miudigkeit/
Sedierung, Stimmungsstoérungen/psy-
chische Probleme, Suchtdruck, Libido-
storungen, Antriebslosigkeit und
Schmerzen) wurden im Vergleich zur
Vortherapie ebenfalls bei Beobach-
tungsende deutlich seltener dokumen-
tiert (jeweils p < 0,001). Unerwiinsch-
te Ereignisse (UE) und unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (UAW) traten
extrem selten auf.

Dosierung von Levomethadon,
Therapiedauer

Der Median der Tagesdosis von Le-
vomethadon lag zu jedem Untersu-
chungszeitpunkt bei 40,0 mg. Die The-

rapie mit Levomethadon dauerte im
Mittel 40,3 Tage. 1426 Patienten
(91,88%) setzten die Substitution mit
Levomethadon uber diesen Zeitpunkt
hinaus fort, lediglich 118 Patienten bra-
chen die Behandlung vorzeitig ab. Der
am haufigsten genannte Grund fir ei-
nen frithzeitigen Therapieabbruch war
,Patient nicht mehr erschienen” (n =
35; 2,26%).

Drogenscreening

Unter der Therapie mit Levometha-
don ging der Beigebrauch deutlich zu-
rick. Ein positiver Drogennachweis fiir
mindestens eine Substanz ergab sich
bei 39,76% der Patienten; vor Umstel-
lung auf Levomethadon waren es noch
61,21%. Am hau-

treten von Entzugssymptomen signifi-
kant, und zwar von 20,04% vor der Um-
stellung auf Levomethadon auf 57,80%
bei Beobachtungsende (siehe Abb. 4).
Dies konnte fiir alle Entzugsymptome —
Schwitzen (von 18,43% auf 44,59%), in-
nere Unruhe (von 19,39% auf 47,10%),
Tachykardie (von 52,64% auf 73,52%),
Unkonzentriertheit (von 30,09% auf
55,86%) und Angstzustdande (von
40,66% auf 60,12%) — nachgewiesen
werden (siehe Abbildungen 5 und 6).
Die Unterschiede im Rickgang der
Entzugssymptome waren jeweils sig-
nifikant (p < 0,001).

Vertraglichkeit

Ebenfalls signifikant seltener als un-
ter Methadon-Razemat konnten unter
der Substitution mit Levomethadon
substanzbedingte Unvertraglichkeiten
beobachtet werden. Im Vergleich zu ei-
ner Substitutionstherapie mit Metha-
don-Razemat zeigte sich eine deutlich
bessere Vertraglichkeit der Behand-
lung mit L-Polamidon® LOsung zur
Substitution (Abb. 7).

Der Anteil an Patienten ohne Schwit-
zen erhdhte sich deutlich im Beobach-
tungsverlauf. Wahrend vor einer Um-
stellung der Substitutionstherapie auf
L-Polamidon® 18,11% der Patienten frei
von diesem Symptom waren, betrug
der Anteil bei Beobachtungsende
46,84%. Bezogen auf die Patienten mit
validen Angaben zur Eingangsuntersu-
chung und bei Beobachtungsende (n
= 1 480) betrug die Verbesserung im
Mittel 1,19 Kategorienstufen (p =<
0,001).

figsten wurden
Benzodiazepine

(19,85%), Cannabi-
noide  (16,04%),
Opiate  (12,18%)
und Kokain
(5,93%) nachge-
wiesen (Abb. 2).
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Abb. 5: Auftreten von Entzugssymptomen; Schwitzen:
bei Abschluss der AWB bei 78% der Patienten kein oder wenig

Schwitzen

Angesichts der hohen psychischen
Komorbiditat und der im Mittel lan-
gen Drogenabhangigkeit der insge-
samt 1552 dokumentierten Patienten
ist vor allem eine im Beobachtungs-
verlauf signifikante Abnahme des
Auftretens der Symptome Schlafsto-
rungen, Stimmungsschwankungen/
psychische Stérungen, Antriebslosig-
keit, sowie Suchtdruck (Craving) be-
sonders bemerkenswert.

So erhohte sich der Anteil an Pa-
tienten ohne Schlafstérungen von
20,04% auf 46,07% bei Beobach-
tungsende (p = 0,001).

Eine deutliche Verbesserung war
auch beim Symptom Stimmungs-
schwankungen/psychische Probleme
feststellbar. Nach Umstellung auf
L-Polamidon® erh6hte sich der Anteil-
der Patienten, die frei von diesem
Symptom waren, von 25,84% auf
45,62% bei Beobachtungsende (p =<
0,001).

Der Anteil an Patienten ohne Sucht-
druck (Craving) erhohte sich deutlich
im Beobachtungsverlauf. Waren vor
einer Umstellung der Substitutions-
therapie 54% der Patienten frei von
diesem Symptom, betrug der Anteil
bei Beobachtungsende unter Levo-
methadon 63,21%. Bezogen auf die
Patienten mit validen Angaben zur
Eingangsuntersuchung und bei Beob-
achtungsende (n = 1483) betrug die
Verbesserung im Mittel 0,90 Kateg-
orienstufen (p =< 0,001).

Nach Umstellung der Substitu-
tionstherapie auf Levomethadon wa-
ren auch in anderen Symptomkom-
plexen (Antriebslosigkeit, Magen-

Angstzustdnde

Darm-Probleme, Midigkeit / Sedie-
rung, Schmerzen u. a.) signifikante
Verbesserungen zu sehen (p < 0,001).

Unerwiinschte Ereignisse
und Arzneimittelwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse (UE) und
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW) traten unter Levomethadon
extrem selten auf. Bei insgesamt 33
Patienten (2,13%) wurden UE und bei
14 Patienten (0,90%) UAW beobach-
tet. Die unerwiinschten Ereignisse be-
trafen hauptsachlich die MedDRA
(medical dictionary for regulatory ac-
tivities) primary system organ classes
~psychiatric disorders” mit 0,71%,
,general disorders and administra-
tion site conditions” mit 0,58%, ,in-
fections and infestations” mit 0,53%
und , nervous system disorders” mit
ebenfalls 0,52%. Als UAW wurden am

Abb. 6: Auftreten von Entzugssymptomen,; Angstzusténde:
bei Abschluss der AWB bei 82% der Patienten keine oder wenig

den Ereignissen, wie z. B allgemeines
Unwohlsein, Kopfschmerz, Unruhe,
Angstzustande, war ein kausaler Zu-
sammenhang mit Levomethadon
nicht auszuschlieBen. Todesfalle tra-
ten in der Anwendungsbeobachtung
nicht auf.

Positives Globalurteil der
Arzte fiir L-Polamidon® Losung

Eine Globalbeurteilung durch den
behandelnden Arzt wurde jeweils
zum Zeitpunkt der Eingangsuntersu-
chung sowie zum Behandlungsende
nach ca. vierwochiger Substitution
mit L-Polamidon® Losung vorgenom-
men.

Beurteilt wurden die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von Levometha-
don und Methadon-Razemat sowie
die Compliance und Befindlichkeit
der Patienten. Schlie3lich wurden die

haufigsten ,psychiatric disorders” behandelnden Arzte hinsichtlich
(0,45%), .gene-

ral disorders and Wh -~ = ——
administration 80%

site conditions” 70%

(0,39%) und 60%

»Nervous system Patienten ohne 50% |

disorders” Symptome  40%
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Abb. 7: Vertraglichkeit der Substitutionstherapie: im Verlauf der
AWB zunehmender Anteil der Patienten ohne Symptome
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Pharmakologie von L-Polamidon® Lésung z. Sub.

m Wirkstoff: Levomethadon
B rasche Resorption

m Wirkdauer bei Einmalgabe sechs bis acht Stun-
den; bei Erreichen eines steady state nach vier bis
sechs Tagen ist die tagliche Einmalgabe madglich

B relativ grof3es Verteilungsvolumen
von 3 bis 4 I/kg

B Serumproteinbindung von 85% (Bindung vor-
nehmlich an a-saures Glykoprotein und Albumin)

® Metbolismus Gber CYP1A2, CYP2D6 und CYP3A4

B Elimination renal und biliar, renal ist bei hoherer
Gabe der Hauptweg, biliar werden rund
10 bis 45% der Substanz ausgeschieden

Wirksamkeit und Vertraglichkeit von
L-Polamidon® Lésung zur Substitu-
tion im Vergleich zur Vortherapie mit
Methadon-Razemat befragt. Hier-
durch ist eine vergleichende

schnitt Levometha-
don in dieser Pra-
xisstudie im Ver-
gleich zur Vorthera-
pie mit Methadon-
Razemat deutlich
besser ab. Die be-
handelnden Arzte
bewerteten die Ver-
traglichkeit von Le-
vomethadon  bei
1432 Patienten
(92,27%) mit ,,sehr
gut” oder ,gut”.
Lediglich 64 Teil-
nehmer (4,12%) be-
endeten die Substi-
tutionstherapie mit
Levomethadon mit
,maBiger” bis ,un-
befriedigender”

Vertraglichkeit. Der Unterschied betrug
1,11 Kategorienstufen und war wiede-
rum hochsignifikant (p < 0,001; Abb. 9).

Globalurteil zur Befindlichkeit
und Compliance

Die Befindlichkeit des Patienten un-
ter der Substitutionstherapie mit Le-
vomethadon wurde bei 84,47% als
»sehr gut” bis ,gut” und bei 11,79%
mit ,makig” bis ,unbefriedigend” an-
gegeben (fehlende Angaben: 3,74%).
Die Befindlichkeit des Patienten unter
der Behandlung mit dem Methadon-
Razemat vor Therapieumstellung wur-
de nur von 30,22% mit ,sehr gut” bis
»gut” und bei 68,81% mit ,maBig" bis
~unbefriedigend” angegeben (fehlen-
de Angaben: 0,97%) (p < 0,001).

Ein ebenso hochsignifikanter Un-
terschied ergab sich im Globalurteil
zur Compliance der Patienten. Bei
1331 Patienten (85,76%) wurde die
Compliance unter der Substitutions-
therapie mit Levomethadon als ,sehr
gut” oder ,,gut” beurteilt. Fir die Be-
handlung mit einem Methadon-Raze-
mat traf dies nur fir 60,05% der Pa-
tienten (60,05%) zu. ,MaRig” bis , un-

Beurteilung der beiden Substi-
tutionsmittel vor allem hin-
sichtlich ihrer Wirksamkeit und
Vertraglichkeit moglich. .
unbefriedigend
11,9% E 0.8%
Globalurteil zur ' !
Wirksamkeit e
und Vertraglichkeit

Die Wirksamkeit der Substi-
tutionstherapie mit L-Polami-
don® wurde bei 90,34% der be-
handelnden Arzte mit sehr gut
bis gut und bei 6,12% mit ma-

maliig
454%

Wirksamkeit der Vorbehandlung:
Eingangsuntersuchung

keine Angabe
sehr gut

Vertraglichkeit der Vorbehandlung:

Eingangsuntersuchung
keine Angabe
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o 1 1,0%  sehrgut 26.2%

| 45% \
I

malig
51,3%

Big bis unbefriedigend angege-

ben (fehlende Angaben:
3,54%). Im Vergleich dazu wur-
de die Wirksamkeit der Be-
handlung mit einem Metha-

don-Razemat vor Therapieum- 1.4% \ 3.5% :
stellung von nur 41,82% mit | matig \
aT% T\

~sehr gut” bis ,gut” und von
57,28% mit ,maRig” bis ,unbe-
friedigend” angegeben (fehlen-
de Angaben: 0,90%). Der Unter-
schied zwischen Studienbeginn

Wirksamkeit von L-Polamidon®:
Abschlussuntersuchung
unbefriedigend  keine Angabe

~ sehrgut
| 36,1%

Vertraglichkeit von L-Polamidon®:

Abschlussuntersuchung
unbefriedigend  keine Angabe
0.7% | 36%
malig \ ) sehr gut
34% \ /

37,5%

bzw. -ende (d. h. Methadon-Ra-
zemat versus Levomethadon)
betrug im Mittel 0,92 Kate-
gorienstufen und war hochsig-
nifikant (p <0,001; Abb. 8). Auch
hinsichtlich der Vertraglichkeit

qut
54,3%

gut
54,8%

Abb. 8: Globalbeurteilungen zur Substitu-
tionstherapie; Wirksamkeit der Behandlung:
sehr gute bis gute Wirksamkeit von 42% auf
90%

Abb. 9: Globalbeurteilungen zur Substitu-

tionstherapie; Vertraglichkeit der Behandlung:
sehr gute bis gute Vertraglichkeit von 33% auf
92%




befriedigend” fiel das Urteil flr die
Compliance unter Levomethadon nur
fiir 10,44% der Patienten aus, unter Me-
thadon-Razemat dagegen flirimmerhin
38,85% der Patienten (p < 0,001).
Zusatzlich zur einzelnen Beurteilung
der Vortherapie und der Substitutions-
behandlung mit Levomethadon wurde
auch eine vergleichende Beurteilung
von Methadon-Razemat und Levome-
thadon durchgefiihrt. Dabei wurde die
Wirksamkeit von Levomethadon im
Vergleich zu Methadon-Razemat bei
1112 Patienten (71,65%) als , sehr viel
besser” bzw. ,besser”, bei 360 (23,20%)
als ,gleich” und bei 24 Patienten
(1,55%) als ,schlechter” bzw. ,viel
schlechter” beurteilt (sieche Abb.10).
Die Bewertung der Vertraglichkeit
von Levomethadon im Vergleich zu Me-
thadon-Razemat fiel fiir 1224 Patienten
(78,86%) ,viel besser” oder ,besser”
aus. Flir 253 Patienten (16,30%) war die
Vertraglichkeit gegeniiber Methadon-
Razemat gleich geblieben, und fir 16

Wirksamkeit von L-Polamidon®
im Vergleich zur Vortherapie

schiechter
1.2%

Vertraglichkeit von L-Polamidon®
im Vergleich zur Vortherapie

schlechter — viel schlechter
0.8% 0,2%
gleich ~ keine Angabe
163% / 38%

viel besser
30,3%
|

besser

48,6%

Abb. 10: Vergleich von L-Polamidon® Lésung
zur Substitution mit Vortherapie: 72% besse-
re Wirksamkeit und 79% bessere Vertraglich-
keit

Patienten (1,03%) war sie , schlechter”
oder ,viel schlechter” (Abb. 10).

Fazit

In die Analyse der vorliegenden pro-
spektiv angelegten Studie wurden die
Behandlungsverlaufe eines sehr gro-
Ben Patientenkollektivs eingeschlos-
sen: insgesamt wurden die Daten von
1552 opiatabhangigen Patienten hin-
sichtlich Wirksamkeit und Vertraglich-
keit einer Substitutionstherapie mit
L-Polamidon® Losung zur Substitution
nach Umstellung von einer Methadon-
Razemat-Behandlung tberprift.

Die Studienergebnisse zeigen in den
Punkten Wirksamkeit und Vertraglich-
keit signifikante Vorteile einer Substi-
tutionstherapie mit L-Polamidon® Lo-
sung zur Substitution gegentiber einer
Therapie mit Methadon-Razemat. Die-
se Vorteile spiegeln sich besonders in
den signifikanten Verbesserungen hin-
sichtlich Schlafstorungen, Mudigkeit /
Sedierung, Stimmungsschwankungen

und Antriebslosigkeit, sowie Sucht-

druck wider.

Diese Ergebnisse sind umso bemer-
kenswerter, da die Mehrheit der in die
Studie eingeschlossenen Patienten
lange drogenabhangig war (im Medi-
an uber 11 Jahre) und zudem eine
hohe Multimorbiditatsrate aufwies. So
litten 81,12% aller Patienten unter ver-
schiedensten Begleiterkrankungen mit
einem hohen Anteil an psychiatrischer
Komorbiditat (45,17%).

Aus den vorliegenden Ergebnissen
lasst sich folgende Therapieempfeh-
lung ableiten:

Opiat-/opioidabhangige Patienten
mit unerwunschten Wirkungen, wie
etwa starkem Schwitzen oder man-
gelnder Wirksamkeit der Substitu-
tionstherapie mit Methadon-Razemat,
sowie mit psychiatrischer Komorbi-
ditat und anhaltendem Drogenkon-
sum kénnen problemlos auf Levome-
thadon umgestellt werden.

Auch bei speziellen Situationen wie
z. B. Schwangerschaft oder chroni-
sche Erkrankungen wie HIV- oder He-
patitis C sollte die Einleitung oder Fort-
fiihrung der Therapie mit Methadon-
Razemat nochmals Uberdacht werden.
Diese Patienten kdonnen von der or-
ganschonenden Verwendung des

Die Ergebnisse der AWB

auf einen Blick

m deutlich bessere Wirksamkeit
und Vertraglichkeit fiir Levo-

methadon im Vergleich zu
Methadon

B signifikant weniger Entzugs-
symptome (Schwitzen, innere
Unruhe, Tachykardie, Konzentra-
tionsprobleme, Angstzustande)

B signifikant weniger Unvertrag-
lichkeiten (Magen-Darm-Be-
schwerden, Schlafstorungen,
Midigkeit/Sedierung, Stimmungs-
schwankungen/psychische Proble-
me, Antriebslosigkeit, Schmerzen)

B signifikant weniger Patienten
mit Suchtdruck (Craving)

B signifikant weniger Patienten
mit psychiatrischen Symptomen

Substitutionsmittels L-Polamidon® L6-
sung zur Substitution profitieren, das
lediglich den wirksamen linksdrehen-
den Substanzanteil besitzt und nicht
wie das Methadon-Razemat einen zu-
satzlichen rechtsdrehenden Anteil, der
tiber Stoffwechselwege und unter Be-
lastung bereits vorgeschadigter Orga-
ne, wie etwa der Leber, eliminiert wer-
den muss.
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