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Einleitung

Von den National Institutes of Health in den USA (NIH 1997)
und zwei Jahre spiter von der European Association for the
Study of the Liver (EASL 1999) wurde in den auf den Konsen-
suskonferenzen erarbeiteten Empfehlungen Drogenabhingig-
keit als Kontraindikation fiir eine Hepatitis-C-Behandlung auf-
gefiihrt. Damit war eine Hauptrisikogruppe von der Behand-
lung ausgeschlossen. Diese Empfehlungen sahen eine 6- bis
12-monatige Drogenfreiheit vor einer Behandlung der Hepa-
titis C vor mit der Begriindung, dass Drogenabhingige nicht
zuverlassig (non compliant) seien und die Gefahr der Reinfek-
tion bei Heroinrtickfillen sehr hoch sei. Auflerdem hitten
Heroinabhingige haufig psychiatrische Begleiterkrankungen,
die wiederum eine Kontraindikation fiir eine Interferonthe-
rapie darstellten.

Diese Empfehlungen waren ohne Mitarbeit von suchtmedi-
zinisch erfahrenen Arztinnen und Arzten erarbeitet worden.

Fiir die Vermutungen, dass Heroinabhingige hinsichtlich ei-
ner notwendigen somatischen medikamentosen Behandlung
unzuverlissig seien, gab es zu diesem Zeitpunkt keine Daten
und Studien. Auch die Aussage, dass Heroinabhingige eine
hohe Reinfektionsrate haben wiirden, war spekulativ und nicht
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durch Studienergebnisse gesichert. Bekannt ist, dass intrave-
nos Drogenabhingige durchaus eine sehr hohe Zuverlassig-
keit erreichen konnen. So wurde in der Behandlung der Tu-
berkulose eine 53 bis 86 %ige Adhirenz (Pilote 1996), in der
HIV-Prophylaxe und HIV-Therapie eine 60 bis 83 %ige (Sa-
met et al. 1992, Broers et al. 1994) und bei Impfung gegen
HBYV eine 85%ige Adharenz erreicht (Mezzelani et al. 1991).
In einer Studie uber die Wirksamkeit eines HIV-Impfstoffes
erschienen sogar 97% der Probanden zuverlassig zu den In-
jektionen und Kontrolluntersuchungen (Harrison et al. 1995).

Deshalb wurden in Miinchen 1997 (Backmund et al. 2001,
2004) und 1999 (Schifer et al. 2003) Studien gestartet, die
klaren sollten, ob Drogenabhingige mit Hepatitis C erfolg-
reich behandelt werden konnen, welches Setting glinstig ist,
wie hoch die Reinfektionsrate ist und ob auch Patienten mit
anderen psychiatrischen Erkrankungen behandelt werden
konnen. Die Veroffentlichung der ersten Ergebnisse traf mit
der ethischen Diskussion in den USA zusammen (Edlin et al.
2001) und bewirkte ein Umdenken in den USA. So wurden
die Empfehlungen 2002 in den USA umformuliert. Seitdem
sollen Drogenabhingige wihrend einer Substitutionsbehand-
lung auch wegen ihrer Hepatitis C behandelt werden, Heroin-
abhingige konnen nach Einzelfallentscheidung eine Kom-
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binationsbehandlung erhalten (NIH 2002). Im September
2003 nahmen mehrere Mitglieder der Arbeitsgruppe an dem
nationalen Expertentreffen in Berlin teil, zu dem das Robert
Koch-Institut und das Bundesgesundheitsministerium ein-
geladen hatten. Die Ergebnisse wurden publiziert (Backmund
et al. 2003) und auch von der Drogenbeauftragten der
Bundesregierung als Schrift herausgegeben (April 2004). Im
Oktober 2003 veranstaltete die Arbeitsgruppe zusammen mit
dem Zentrum fur interdisziplindre Suchtforschung (ZIS) der
Psychiatrischen Universitdt in Hamburg ein internationales
Expertentreffen, das die neuesten Ergebnisse in der Wissen-
schaft diskutierte (Abstracts in Suchtmed 2003; 5: 249-258).
AnschliefSend begann die Arbeitsgruppe mit der umfangrei-
chen Literaturrecherche. Es wurde in "PubMed" von 1990
bis 2005 und den drei deutschsprachigen Suchtzeitschriften
"Sucht", "Suchttherapie" und " Suchtmedizin in Forschung und
Praxis" gesucht. Als Keywords-Verkntipfungen wurden ein-
gegeben:

hepatitis C and addiction

hepatitis C and dependence

hepatitis C and methadone

hepatitis C and heroin

hepatitis C and injection drug user (IDU)
hepatitis C and adherence

hepatitis C and compliance

methadone and adherence

methadone and compliance

Insgesamt wurden 2100 Arbeiten gefunden. Bei dem Key-
word-Paar "hepatitis C and drug abuse" wurden 3163 Refe-
renzen und bei "substance abuse" 81681 gefunden. Letzte-
re wurde als zu weit gefasst verworfen. Von den verbleiben-
den Arbeiten wurden 147 Originalarbeiten als wichtig und
relevant eingestuft, die in voller Textlinge allen Experten
verschickt wurden. Aufgrund dieser Arbeiten wurden die
Aussagen bewertet und im Dezember 2005 der erste Ent-
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wurf der Leitlinien formuliert und diskutiert. Nach Einarbei-
tung der Kritiken und Korrekturen wurde im Februar 2006
der zweite Entwurf der Leitlinien verfasst, diskutiert und er-
neut verbessert. Letzte Abstimmungen und Korrekturen
wurden nach einer Telephonkonferenz im Mirz 2006 vor-
genommen. Dieser Entwurf wurde auf dem 7. Interdiszipli-
naren Kongress fir Suchtmedizin am 14. Juli 2006 auf der
Konsensuskonferenz diskutiert und Satz fiir Satz abgestimmt.
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Leitlinien der Deutschen Gesellschaft flir Suchtmedizin (DGS e.V.): The-
rapie der chronischen Hepatitis C bei intraven®s Drogengebrauchern

Verabschiedet auf der Konsensuskonferenz am 14.Juli 2006 auf dem 7.Interdisziplindren

Kongress fiir Suchtmedizin

Die Arbeitsgruppe bestehend aus vier Suchtmedizinern (PD
Dr. Markus Backmund, Dr. Jens Reimer, Dr. Christian Schiitz,
Prof. Dr. Michael Soyka) und drei Hepatologen (PD Dr.
Holger Hinrichsen, Prof. Dr. Siegbert Rossol, PD Dr. Heiner
Wedemeyer) haben die Literatur durchgearbeitet. Zu den
nachstehenden funf Fragen sollten Aussagen moglich ge-
macht werden:

1. Ist die Behandlung der chronischen Hepatitis C bei opioid-
abhangigen Patienten von medizinischer Relevanz (z.B.
aufgrund der Privalenz, gesundheitlicher Folgen etc.)?

2. Sollen opioidabhingige Patienten mit einer chronischen
Hepatitis C antiviral behandelt werden?

3. Werden Anforderungen an das aktuelle Drogenkonsum-
muster bzw. an das Behandlungssetting gestellt (Absti-
nenz, Substitutionsbehandlung, fortgesetzter Drogen-
konsum)?

4. Werden begleitende Mafinahmen wihrend der Behand-
lung vorgeschlagen (z.B. Vermittlung von safer-use-Kri-
terien, Psychoedukation)?

5. Wie soll bei psychiatrischer Komorbiditit vorgegangen
werden?

Anhand des folgenden Schemas wurden die Aussagen be-

wertet:
| [} 1
Auf der Basis  Auf der Basis Nach
mind. einer mind. von Experten-
randomisierter Surrogat- meinung
Studie mit marker-
klinischen Studien
Endpunkten
A | Eindeutige Al All Alll
Empfehlung
B | Im Allgemeinen BI Bl Bl
ratsam
C | Vertretbar Cl cll cll
D | Im Allgemeinen DI DIl Dl
abzulehnen
E | Eindeutige El Ell Elll
Ablehnung
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Graduierung von Therapieleitlinien:

Der folgende Konsensustext wurde im Dezember 2005 for-
muliert und am 24. Februar 2006 nach Zirkulation, am 16.
Mirz 2006 nach erneuter Uberarbeitung in einem weiteren
Expertengremium diskutiert und abgestimmt und am 14.
Juli 2006 auf der Konsensuskonferenz nach Diskussion und
letzten Korrekturen abgestimmt und verabschiedet.

Konsensustext
Dem Text liegen nachstehende Definitionen und Begriffe
zugrunde:

e "intravenos Drogenabhingige" ("IVDA") meint alle Pa-
tienten, die frither intravenés Drogen konsumiert haben
oder aktuell konsumieren.

e Definition von integriertem Setting: intaktes Netzwerk
von psychiatrisch und hepatologisch erfahrenen Arzten
und Suchtmedizinern moglichst an einem Ort.

e Entzugsbehandlung: korperlicher Entzug, mit meist
schritt weiser Reduktion.

e Entwohnung: ambulante oder stationdre Therapie mit
dem Ziel der dauerhaften Abstinenz. Kostentrager sind
in der Regel die Rentenversicherungstriger.

e Beikonsum: Einnahme psychotroper Substanzen jenseits
arztlicher Verordnungen.

e SVR: Virus-RNA unter Nachweisgrenze im qualitativen
Test 6 Monate nach Ende der Therapie.

Einleitung
Hinsichtlich der Therapie der Hepatitis C werden die jeweils

bestehenden Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Ver-
dauung und Stoffwechselerkrankungen (DGVS) zu Grunde
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gelegt. Diese behandeln nicht spezifisch die Situation intra-
venos Drogengebrauchender bzw. fithren i.v. Drogenabhan-
gigkeit (IVDA) als Kontraindikation an.

Grundlage

IVDA sind diejenige Gruppe, die am haufigsten mit HCV
infiziert sind. Die Pravalenz betragt in Deutschland zwischen
37% und 98% (AIl).

Hierunter befinden sich auch haufig HAV-, HBV- und/oder
HIV-Koinfizierte mit deutlich hoherer Mortalitat (AII).

Der Anteil der Neuinfektionen, der auf intravenosen Drogen-
gebrauch zuriickzufithren ist, liegt in Deutschland bei tiber
50% (AII).

Alkohol ist der bedeutsamste Pradiktor fiir eine Progression
der Hepatitis C (AI).

Es ist zu beriicksichtigen, dass 30% der IVDA, die mit Me-
thadon behandelt werden, einen schadlichen Alkoholkonsum

haben (AII).

Konsensus

IVDA mit einer chronischen Hepatitis C konnen antiviral
mit Interferonen und Ribavirin behandelt werden.

Es erscheint sinnvoll, anhand des aktuellen Drogenkonsum-
musters folgende Gruppen intravenos Drogengebrauchender
zu unterscheiden:

Patienten mit aktuellem intravendsen Drogenkonsum,
Patienten in einem Substitutionsprogramm,

Patienten wahrend der Entzugsbehandlung,

Patienten nach einer Entzugsbehandlung,

Patienten, die linger als 12 Monate keine Drogen mehr
konsumiert haben.

Rl

Es wird empfohlen,

1. bei Patienten mit aktuellem intravenésen Drogenkonsum
wie im Einzelfall zu entscheiden, in der Regel sie aber
eher nicht zu behandeln (BIII).

2. Die Substitutionsbehandlung stellt in der Suchtmedizin
das beste Setting fiir eine Hepatitis-C-Therapie dar (AIl).

Erlauterung: In einem Substitutionsprogramm ist die The-
rapieerfolgsrate (SVR) nach antiviraler Therapie gleich
haufig wie in der Allgemeinbevolkerung (AII).

Die Compliance bei integriertem Setting erweist sich als
gut (AIl), dagegen ist in einem nicht integrierten Setting
mit einer evtl. erhohten Abbruchquote in den ersten drei
Monaten zu rechnen (AII).
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Die Substitutionsbehandlung reduziert Neuinfektionen

mit HIV, HBV (AII).

Ebenso nimmt der i.v.-Konsum wihrend einer Substitu-
tionsbehandlung ab (AII).

3. Patienten wihrend der Entzugsbehandlung konnen im
Einzelfall mit einer HCV-Therapie beginnen (CII). Eine
enge Anbindung muss dabei angeboten werden (CII).

4. Patienten nach einer Entzugsbehandlung konnen im Ein-
zelfall behandelt werden, sollten jedoch engmaschig auch
hinsichtlich der Suchterkrankung betreut werden (CII).

5. Patienten, die linger als 12 Monate keine Drogen mehr
konsumiert haben, konnen prinzipiell wie allgemein emp-
fohlen behandelt werden (AIl). Moglicherweise benotigen
sie zusdtzlich Therapie, da die Nebenwirkungen an frii-
here Entzugssymptome erinnern konnen (CII).

Die Reinfektionsrate ist bei IVDA nicht hoher als bei nicht-
drogenabhingigen Kollektiven (AIl). In Follow-up-Studien
muss dieses Thema weiter erforscht werden. Auch der Ein-
fluss von Beikonsum und einer adidquaten Therapie der Ne-
benwirkungen auf die SVR sollte in grofSeren Gruppen er-
forscht werden.

Psychiatrische Komorbiditdt und
Nebenwirkungen

Suchterkrankungen treten gehduft mit weiteren psychischen
Storungen auf. Daher sollte bei dieser Patientengruppe stets
eine psychiatrische Diagnostik vor der Therapie erfolgen (BII).

Die antivirale Therapie bedarf insbesondere bei bestehender
psychiatrischer Co-Morbitit einer interdisziplindren Exper-
tise, welche suchtmedizinische, hepatologische und psychia-
trische Kompetenz umfasst (BII).

Ansprechraten und Compliance sind bei vorbestehenden
psychiatrischen Storungen dhnlich derjenigen bei Vergleichs-
gruppen (AIl).

Wihrend der Therapie akut auftretende Depressionen soll-
ten mit Antidepressiva behandelt werden, erste Wahl sind
SSRIs (AI).

Durch die mogliche lange Nachwirkung von psychischen Ver-
anderungen nach Absetzen von pegylierten Interferonen wird
eine Fortfithrung der antidepressiven Therapie tiber drei bis
sechs Monate, in Einzelfillen sogar langer empfohlen (BIII).

Bei bekannter Neigung zu depressiven Verstimmungen oder
Angsten bzw. bekannten Depressionen oder Angststérungen
in der Vorgeschichte profitieren die Patienten von einer anti-
depressiven Vorbehandlung (BI).

Kognitive Storungen treten wahrend der Interferon-Therapie
ebenfalls haufiger auf und bediirfen einer sorgfaltigen Abkla-
rung beziiglich moglicher hirnorganischer Storungen (BII).
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Bei Auftreten von psychotischen Symptomen ist die Einlei-
tung einer antipsychotischen Therapie vorzugsweise mit aty-
pischen Neuroleptika in Kooperation mit einem Psychiater
notwendig (BIII).

Wie oft sollen IVDA hinsichtlich HCV getestet
werden?

IVDA sollten einmal jahrlich auf HCV getestet werden (AIII).

IVDA sollen dariiber informiert werden, wie sie sich vor In-
fektionen, (insbesondere HBV-, HCV- und HIV-Infektionen)
schiitzen konnen (AIII).

Hepatitisimpfung bei IVDA

Hepatitis-A-Virus- (HAV-) und Hepatitis-B-Virus- (HBV-)
Antikorperbestimmung bei allen IVDA (AIII).

Bei IVDA mit chronischer Hepatitis C besteht eine erhohte
Morbiditit und Mortalitit bei zusidtzlicher HAV bzw. HBV
Infektion (AII).

IVDA sollen gegen HAV und HBV geimpft werden (AII).

Vor einer Impfung sollten HAV und HBV Antikorper be-
stimmt werden (AIII).
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Jeder einzelne Satz wurde diskutiert und abgestimmt. Die
genauen Abstimmungsergebnisse und Korrekturen konnen
bei Interesse angefragt werden bei: PD Dr. Markus Back-
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mund, Klinikum Schwabing, Kélner Platz 1, 80804 Miin-
chen, E-Mail: Markus.Backmund@kms.mhn.de.
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