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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Seit dem letzten Newsletter von PREMOS hat sich
vieles getan und die PREMOS-Arbeitsgruppe kann
auf arbeitsintensive, ereignis- und erfolgreiche
Sommermonate zuriickblicken. Wir hoffen, dass Sie
eine schone Ferienzeit hatten und viel Erholung und
Kraft tanken konnten!

Da die Datenerhebung in allen Aspekten am
20.12.2009 abgeschlossen sein muss, geht es nun in
die Endrunde!

Ihr Professor Hans-Ulrich Wittchen
und das PREMOS-Team.

Datenerhebung

Newsletter Nummer 4 hatte den vereinzelt zdogerlichen
Rucklauf der PREMOS-Unterlagen zum Thema. Seither
konnten wir uns Uber einen Zuwachs an Datenmaterial
freuen. Mitunter erhielten wir sogar bearbeitete
Fragebogenpakete von Studienérzten, die wir schon
langst ,, abgeschrieben” hatten. Viele Arzte beklagten —
vollig nachvollziehbar — den grofRen zeitlichen Aufwand
zusatzlich zu lhrer Praxistatigkeit, der aktuell aufgrund
der Schweinegrippe noch zugenommen hat.

Der Abschluss der Datenerhebungist Ende Dezember
2009! Wir hoffen, dass sich der/die ein oder andere
Arzt/Arztin bis dahin noch ein Zeitfenster fiur PREMOS
freimachen kann. Bis jetzt liegt die Aufklarungsquote
bei 70%, was bei dieser schwierigen Patientengruppe
schon sehr gut ist. Jedoch bedeutet das nicht, dass wir
zu jedem dieser Patienten ausfihrliche Informationen zu
Gesundheit, Lebens- und Behandlungssituation haben.
Logistisch versuchen wir in den nachsten Wochen alle

% Bundesministerium
fiir Gesundheit

abschlieRenden Assessment-Arbeiten institutionsbezo-
gen im ,Block” abzuarbeiten.

Das heif3t, unsere Mitarbeiter werden alle noch feh-
lenden Erhebungen versuchen, integriert in jeder
Einrichtung abzuwickeln; das erspart uns und lhnen
wiederholte Kontaktversuche und frustrierende
Erfahrungen! Dies betrifft alle Datenaspekte: den Arzt-
und Patientenbogen, den Einrichtungsbogen, die 4.
Welle (nur einige Einrichtungen), die Fraueninterviews
und ggf. die Mortalitatserfassung (siehe Ubersicht).

aktuelle Aufgaben:

- Vervollsténdigung der Untersuchung der 3. Welle (t2)
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Kontaktaufnahmen, Durchfiihrung Fraueninterviews

Ende der
Datenerhebung!

Kontaktaufnahme, Durchfiihrung der
4. Welle (t3) bei einer 10% Tailstichprobe

Vorbersitung
MeDoSys

Sichtung, Aufbereitung der
MeDoSys-Daten

9. 10. 1.

Kalendermonat 2009

1. Arzt- und Patientenbogen

Zu dem Uberwiegenden Teil der Patienten, deren
gegenwartigen Substitutionsstatus wir kennen (z.B.
in Substitution, in abstinenzorientierter Behandlung,
zuriick in der Szene, verstorben), gibt es umfangreiche
Angaben aus Arzt- UND Patientenbogen.

Zu einem Teil gibt es aber leider nur unvollstandige und
bzw. zum Teil zusatzliche Aussagen. Hier brauchen wir
weiter lhre Hilfe und fur jeden nachgereichten Arzt- und/
oder Patientenbogen sind wir Ihnen dulRerst dankbar!

Um Ihnen entgegenzukommen, haben wir fir die bear-
beitenden Arzte bzw. Patienten eine Kurzversion der
Fragebdgen entwickelt, um wenigstens approximative
Einschatzungen Uber den Status hinaus zu erhalten.

Die PREMOS-Studie wird gefordert durch das
Bundesministerium fir Gesundheit




Sollten Sie also bis jetzt die Fortsetzung der Teilnahme an
unserer Untersuchung aufgrund des zeitlichen Umfangs
abgelehnt haben, Sie uns aber eigentlich gerne unter-
stltzen wollen, melden Sie sich bei uns und wir lassen
Ihnen gerne den Kurzbogen zukommen.

2. Einrichtungsbogen

Einige Einrichtungen haben noch nicht einen aktuali-
sierten Einrichtungsbogen abgegeben — Bitte helfen Sie
uns, diese Beschreibung bis Ende November abschlie-
Rend zu vervollstandigen.

3. Die 4. Welle (t3)

Auch wenn es einige schmerzt, flr eine 10%-Teilstich-
probe aller Probanden sind in den ndchsten Wochen noch
die abschliefsenden Arzt- und Patientenassessments der
4. Welle auszufillen.

Diese Daten sind aufgrund der grof3en Verlaufsvariabilitat
essentiell und wir hoffen auf |hre Hilfe in einem letzten
Kraftakt bis Dezember! Unsere Mitarbeiter haben mit
dieser letzten Erhebungswelle bereits begonnen und
werden — zusammen mit allen anderen ggf. noch offe-
nen Fragen — in den nachsten Tagen und Wochen auf
Sie zukommen.

Abb.1:

Hier ist noch Platz flir die
Daten der 4.Welle. Helfen
Sie uns, ihn zu fllen!

4. Fraueninterviews

Nach sorgfaltiger Recherche durch Frau Dipl.-Psych. Tina
Landsmann —in Zusammenarbeit mit Frau Prof. Gabriele
Fischer (Wien) — hat diese Zusatzbefragung an weiblichen
Substitutionspatienten inzwischen erfolgreich begonnen.
Mit einem Interview wird eine Zufallstichprobe von Frauen
(mit Kindern sowie Schwangere) vertieft befragt, um die
Angaben der 3. und 4. Welle zu verdichten. Mit den spe-
zifischen Fragestellungen zu Frauen in Substitution (siehe
Seite 3) beschaftigt sich das neue Mitglied im PREMOS-
Team, Frau Dipl.-Psych. Lourdes Revollar Paredes.

5. MeDoSys

Fir die langsschnittliche Untersuchung der Zusammen-
hange zwischen Dosierungsverlauf und Therapieerfolg
haben wir den Kontakt zur Firma CompWare Medical
GmbH hergestellt, die uns Uber ihr Dosiersystem
MeDoSys taggenaue (anonymisierte) Daten zur
Substitutionsmittel-Vergabe der PREMOS-Patienten zur
Verfligung stellt (ausfihrlich auf der nachsten Seite).
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Abb. 2: Mit lhrer Hilfe haben wir schon jetzt eine Menge
Informationen sammeln kénnen.

Datenpflege und Auswertung

Die eingegangenen Unterlagen flllen nun bereits meh-
rere Regale (Abb.2) und wir sind kontinuierlich damit
beschaftigt, sie ausflhrlich zu sichten und so ihre
Konsistenz und Qualitat zu sichern. Auf diese Weise
schaffen wir die Grundlage flr aussagekraftige und vali-
de Ergebnisse und verlieren die individuelle Geschichte
der Patienten nicht aus dem Blick. Erste Berechnungen
laufen selbstverstandlich parallel.

Endglltige Ergebnisse sind jedoch nicht vor dem
.Einfrieren der Daten” (Ende des Jahres) - also nicht vor
2010- zu erwarten. Wir freuen uns auf die Fortsetzung
unserer Zusammenarbeit mit lhnen!

Frauen mit Kindern und
Schwangere in der Substitution
— eine Gruppe mit besonderen
Herausforderungen und Bedurf-
nissen

Bereits im letzten Newsletter haben wir Sie Uber das
geplante Zusatzinterview flr Frauen mit Kindern informiert.
Dieses Interview wurde mit Unterstltzung von Experten
entwickelt, um genauer abbilden zu kénnen, was die
Schwangerschaft und die Situation als Mutter fur die
opiatabhangigen Patientinnen personlich und auch far
den Verlauf Ihrer Suchterkrankung bedeutet, vor wel-
chen Schwierigkeiten bzw. Herausforderungen diese
Patientinnen stehen und welche speziellen Bedurfnisse
sie haben.

Das Interview gliedert sich in vier Schwerpunkt-
Bereiche. Zum einen werden Erfahrungen der
Patientinnen im Rahmen des Substitutionsverlaufs
(z.B. Abdosierung, Wechsel des Substituts etc.) wah-
rend der Schwangerschaft erhoben. Weiterhin wird
erfragt, ob bzw. inwiefern sich die Schwangerschaft
auf eigene Verhaltensweisen oder Ziele ausgewirkt hat

PREMOS-Team:

Dipl.-Psych. K. Mark, Dipl.-Psych. L. Revollar,
Dipl.-Math. (FH) J. Siegert, Dipl.-Soz. B. Spiegel,
Dipl.-Psych. A. Trader, PD Dr. med. David Pittrow,
Prof. Dr. H.-U. Wittchen




(z.B. Beikonsumverhalten, Abstinenzbestreben
etc.). Aufderdem bitten wir die Patientinnen, uns von
Problemen zu berichten, die sie im Zusammenhang
mit der Geburt aber auch, und insbesondere, mit der
Betreuung oder Erziehung ihrer Kinder erlebten (z.B.
Geburtskomplikationen, gesundheitliche Probleme
oder Verhaltensauffalligkeiten der Kinder, finanzielle
Schwierigkeiten etc.). Und abschlielend mochten wir
erfahren, von welchen Unterstltzungsangeboten die
Patientinnen am meisten profitierten und welche Hilfen
sie sich noch gewUlnscht bzw. dringend bendtigt hatten.

Nach den ersten erfolgreichen
Testdurchlaufen finden seit Ende
August die Befragungen mit den
Patientinnen statt. Vor allem Frau Dipl.-
Soz. Barbara Spiegel (oben) und unsere
neue Kollegin Frau Dipl.-Psych. Lourdes
Revollar (unten) fihren diese ca. 40-50
minutigen Interviews personlich mit
den Patientinnen durch.

Beide Mitarbeiterinnen haben nattrlich
auch die Aufgabe, in den beteiligten
Einrichtungen fehlende Informationen
zu anderen Patienten oder zur Institution
als solche einzuholen.

Ubrigens ein zusatzlicher Arztbogen oder dhnliches ist bei
diesen Interviews nicht erforderlich, es stehen speziell die
subjektiven Eindricke und Erfahrungen der Patientinnen
im Fokus, mit denen unsere bereits vorhandenen Daten
erganzt und bereichert werden sollen. Falls Sie also schon
eine erneute Arbeits- und Aufwandswelle auf sich zurol-
len gesehen haben, kénnen wir sie in diesem Falle beru-
higen. Dieses Interview bedeutet keine Mehrarbeit flr
Sie! Uber Ihre Hilfe bei der Planung der Interviewtermine
und Vermittlung zwischen den Patientinnen und unseren
Mitarbeiterinnen wirden wir uns aber sehr freuen.

MeDoSys - wertvolle Daten-
grundlage fur ein detailliertes
Abbild der Substitutionsverlaufe

MeDoSys ist ein vielen von lhnen vermutlich gut
bekanntes System, durch das die Vergabe des
Substitutionsmittels gesteuert wird. Die Ausgabe von
Methadon, L-Polamidon sowie Subutex erfolgt an einem
Dosierautomaten, wahrend die MeDoSys-Software
auf dem angeschlossenen Computer gleichzeitig alle
Schritte der Vergabe automatisch speichert. Somit wird
jede einzelne Substitutionsmittelvergabe verschlisselt
fUr jeden Patienten systematisch im Zeitverlauf doku-
mentiert.

Neben dem Alter und Geschlecht der Patienten wird
taggenau Art und Dosierung des Substitutionsmittels
gespeichert. Auflerdem registriert das System
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Unterbrechungen der Substitutionsbehandlung (z.B.
durch Arztwechsel, Umzug) ebenso wie Abbrlche
(z.B. aus disziplinarischen Grinden, Inhaftierung).
Damit bieten die MeDoSys-Daten eine hervorragende
Grundlage fir eine detaillierte Abbildung des Verlaufs der
Substitutionsbehandlung und die einmalige Gelegenheit,
Muster in Dosisschwankungen zu extrahieren.

Demgegenlber haben die Angaben in unseren COBRA-
und PREMOS-Fragebdgen bzgl. der Dosierung des
Substitutionsmittels nur querschnittlichen und damit
einen recht groben Charakter. Im Verlauf der Studie
und vor allem auch im persdnlichen Kontakt mit Ihnen
und lhren Patientinnen, lield sich jedoch erkennen,
wie unterschiedlich die Dosierungsverlaufe mitunter
sein konnen (Auf- und Abdosierung, Unterbrechungen
etc). Mit den reinen PREMOS-Daten ist das detaillierte
Abbild dieser individuellen Dosierungsverlaufe, unter
anderem in Bezug auf unsere zentralen Outcomemalle,
jedoch leider nicht moglich. Aus diesem Grund hat sich
die PREMOS-Projektgruppe dazu entschlossen, bei der
Beantwortung der PREMOS-Fragestellung erganzend
die Informationen aus dem Dosiersystem einzubezie-
hen.

Mit der Analyse der Daten verfolgen wir dartber hin-
aus das Ziel, zusatzliche Erkenntnisse Uber Pradiktoren
fr einen glnstigen bzw. unglnstigen Verlauf einer
Substitutionstherapie zu gewinnen bzw. bestehende
Annahmen zu fundieren.

In unseren PREMOS-Arztbdgen haben wir Sie gefragt,
ob Sie in Ihrer Einrichtung die Substitutionsbehandlung
mithilfe des MeDoSys-Automaten durchfihren. Im
Anschluss haben wir die Praxen, Zentren und Kliniken
persdnlich angeschrieben und um ihr Einverstandnis
zur anonymisierten Verwendung der Daten aus dem
Dosiersystem gebeten. In Zusammenarbeit mit der
Firma CompWare Medical GmbH werden wir aus
den Datensatzen aller Einrichtungen, deren Erlaubnis
wir bekommen haben, einen zufélligen Datensatz zur
vertieften Analyse auswahlen. Die Daten, die wir auf
diesem Wege erhalten, sind strikt anonymisiert; und
zwar vollanonymisiert, was die Patienten angeht und
pseudoanonymisiert, was die Einrichtungen angeht.
Das heif3t, es ist aus den Analysen in keiner Weise
erkennbar, welche Einrichtung welche Daten geliefert
hat. Die Auswertung erfolgt ausschliefdlich Uber einen
projektinternen Code.

Wir erwarten von der Betrachtung der umfangrei-
chen und lickenlosen Daten, die durch MeDoSys
dokumentiert werden, einen grofien zuséatzlichen
Erkenntnisgewinn im Hinblick auf die PREMOS-
Fragestellung zu Pradiktoren, Moderatoren und
Outcome einer langfristigen Substitution.

Wir méchten uns bei allen Arzten und Arztinnen und
bei den Mitarbeitern der CompWare Medical GmbH
ganz herzlich fur ihre Unterstitzung bedanken.
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Projektzusammenfassung

Langfristige Substitution Opiatabhangiger:
Pradiktoren, Moderatoren und Outcome (PREMOS)

Projektleiter: ~ Hans-Ulrich  Wittchen (Pl), Gerhard
Bahringer (Co-Pi), Jirgen Rehm (Co-Pi), Institut flr
Klinische Psychologie und Psychotherapie, Technische
Universitat Dresden

Kontrollierte klinische und naturalistische epidemiolo-
gische Studien haben nachgewiesen, dass eine qua-
lifizierte substitutionsgestlitzte Therapie opiatabhan-
giger Patienten mit Methadon und Buprenorphin die
gesundheitliche und soziale Situation der Betroffenen
deutlich verbessern und das Sterberisiko deutlich sen-
ken konnen. Obwohl die kurz- und mittelfristige (bis
1 Jahr) Wirksamkeit und Sicherheit einer auf Dauer
angelegten (,maintenance”) Substitutionsbehandlung
erwiesen ist, ist der mehrjahrige Langzeitverlauf sub-
stituierter Opiatabhangiger unklar und schlecht unter-
sucht. National und international fehlen bislang Daten
darlber wie haufig die zentralen Erfolgsparameter stabi-
le Substitution, Besserung der somatischen und psychi-
schen Gesundheit, Reduktion von Delinquenz, Freiheit
von konkomitanten Drogengebrauch, sowie Abstinenz
Uberhaupt und langfristig erreicht werden und welche
Patienten- und Versorgungsmerkmale mit dem langfri-
stigen Therapieerfolg einer Substitutionstherapie asso-
ziiert sind.

Um diese Erkenntnisliicke zu schliefsen, wird auf der
Grundlage einer bundesweit reprasentativen klinisch-
epidemiologischen Studie der klinische, psychopatho-
logische, soziale und substanzbezogene Verlauf und
Outcome von Uber 2.500 Patienten und Patientinnen
aus 223 Einrichtungen langsschnittlich Uber bis zu
5-Jahre untersucht und beschrieben. Die Studie stellt
somit eine Kombination (1) einer bundesweiten, klinisch-
epidemiologischen Studie zu zentralen Parametern der
Versorgungsstruktur fir Heroinabhangige in Substitution
(ty) und (2) einer langsschnittlichen Kohortenstudie
reprasentativ.ausgewahlter Patientinnen mit vier
Messzeitpunkten zu Baseline (t;), 12 Monaten (t,) 36
Monaten (t;) und 48 Monaten (t,) dar. Die statistische
Auswertung der langfristigen éffektivitét sowie der
Pradiktoren und Moderatoren erfolgt auf der Grundlage
praxistauglicher etablierter Instrumente (Skalen,
Fragebogen, Urintests), stratifiziert nach Dauer der
vorangehenden Substitution in Hinblick auf kategoriale
(z.B. erfolgreiche Therapiebeendigung) und dimensiona-
le outcomes (z.B. Lebensqualitat). Zusatzlich werden in
erganzenden Vertiefungsstudien kritische Aspekte wie
Substitionsmittel und Dosierung, Erfolg und Pradiktoren
der Substitutionsmittel bei Frauen (Schwangerschaft,
Kinder) gepruft.

Die  Antragskonzeption ermdglicht Uber die
Mehrebenenkonzeption und eine Mehrpunkterfassung
eineklinischdifferenzierte undumfassende Beantwortung
der Hauptfragestellungen und kann darlber hinaus
wertvolle Aufschllisse Uber eine patienten- und versor-
gungsgerechtere Gestaltung der Indikationskriterien fr
Substitutionsbehandlungen geben. Die Studie hat im
November 2007 begonnen, erste Ergebnisse werden
Anfang 2010 vorliegen.

Dipl.-Psych. Anna Trdder, wissenschaftliche
Projektmitarbeiterin TU Dresden, Psychologiestu-
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licher Mitarbeiter TU Dresden, Mathematikstu-
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