Naloxon aus der Verschreibungspflicht nehmen

Vorlage fiir die Sitzung des Sachverstandigenausschusses fiir Verschreibungspflicht am
21.01.2025°

Was ist Take-Home-Naloxon?

Take-Home-Naloxon (THN) ist eine MaBnahme, um Todesfalle im Zusammenhang mit
Opioidiiberdosierungen zu verhindern. Naloxon hebt die Wirkung von Opioiden in wenigen
Minuten auf und ist bei einer Uberdosierung damit lebensrettend (1). Nach der derzeitigen
Studienlage ist davon auszugehen, dass Take-Home-Naloxon die Mortalitat auf Grund von
Opioidiberdosierungen reduziert (2—10). Zudem wirkt Naloxon-Nasenspray auch bei
Mischintoxikationen, wenn Opioide beteiligt sind. Aktuell verzeichnet Deutschland im Jahr
2023 mit 2.227 drogenbedingten Todesfallen einen Hochststand. Der Anteil der Todesfalle
unter Beteiligung von Opioiden betragt ca. 60%.

Flr Take-Home-Naloxon erhalten Opioidkonsumierende ein Drogennotfalltraining (Erkennen
einer Uberdosierung, Notruf, Erste-Hilfe-MaRnahmen und Naloxon-Anwendung) und im
Anschluss wird ihnen eine Packung des Naloxon-Nasensprays ausgehandigt. Da viele
Opioidiiberdosierungen in Anwesenheit Dritter passieren, kdnnen diese damit der
betroffenen Person Naloxon verabreichen und damit das Leben retten (1,11).

Wissenschaftlicher Hintergrund

Eine erhéhte Wahrscheinlichkeit bei einer Uberdosierung anwesend zu sein haben
Konsumierende selbst, Angehorige und Freund*innen sowie Professionelle, wie
beispielsweise Mitarbeitende von Sucht- und Drogenhilfeeinrichtungen, der
Obdachlosenhilfe, der Polizei oder Feuerwehr (12). Im Hinblick auf moglicherweise
aufkommende synthetische Opioide in Deutschland, kann die moglichst einfache
Verfligbarkeit von Naloxon eine entscheidende MalRnahme sein, dieser Entwicklung zu
begegnen.

“lsowie ,NALtrain“ auf

Beide in Deutschland abgeschlossenen Modellprojekte ,, THN Bayern
Bundesebene haben eindriicklich gezeigt, dass Naloxon-Nasenspray durch medizinische
Laien nach entsprechender Schulung sach- und fachgerecht angewendet werden kann und
bereits im Rahmen der Modelle nach den vorliegenden Hinweisen viele Menschenleben
gerettet wurden. Es konnte in diversen Studien nachgewiesen werden, dass die typischen
Vorbehalte gegen eine moglichst weite Verbreitung von Take-Home Naloxon nicht zutreffen.

So konnte gezeigt werden,

1 THN Bayern, Evaluation eines Schulungsprogramms fir medizinische Laien zum Einsatz von
nasalem Take-Home-Naloxon in Notfallsituationen bei Menschen mit Opioidabhangigkeit in Bayern
(BayTHN), Heike Wodarz-von Essen, Oliver Pogarell, J6rg Wolstein, Norbert Wodarz
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- dass anwesende Dritte sehr wohl bereit sind, lebensrettende SofortmalRnahmen, inkl.
der Verabreichung des Naloxon-Nasensprays nach Schulung sachgerecht
durchzufiihren,

- dass THN sorgfaltig behandelt wird,

- dass es durch THN nicht zu riskanteren Konsummustern kommt,

- dass THN keinen negativen Einfluss auf die Absetzung eines Notrufs hat und es nur
selten schwere Entzugssyndrome auftreten (13,14).

Ergdanzend darf darauf hingewiesen werden, dass in den USA, Kanada und in Europa u.a. in
Italien Naloxon-Nasenspray bereits als OTC-Praparat verfligbar ist.

Problembeschreibung ,,Verschreibungspflicht*

Derzeit ist Naloxon in Deutschland verschreibungspflichtig. Das stellt in der Versorgung der
Zielgruppe eine entscheidende Hiirde dar. Es erschwert die Versorgung von Menschen mit
Opioidabhéangigkeit und auch Angehorige, Freunde und Mitarbeitende in den o.a.
Einrichtungen konnen derzeit kaum Take-Home-Naloxon erhalten. Sowohl die beiden
vergangenen Projekte in Deutschland zu Take-Home-Naloxon (BayTHN und NALtrain), als
auch internationale Studien zeigen (z.B. 8), dass die freie Verfligbarkeit von Naloxon
besonders bedeutsam fiir eine ausreichende Versorgung mit Take-Home-Naloxon ist. Bisher
braucht es die organisatorische Verbindung von Drogennotfalltraining, Rezeptierung und
Naloxon-Vergabe, was nicht immer moglich ist und sich auf Menschen mit
Opioidabhangigkeit beschrankt. Gleichzeitig stellt die Moglichkeit Naloxon zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkasse zu verschreiben eine Moglichkeit der Finanzierung des Antidots
dar.

Potenzielle Schadlichkeit

Negative Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Take-Home-Naloxon fiihrt nicht zu mehr oder
riskanterem Konsum (13,15,16). Auch fiir Menschen in Opioid-Agonisten-Therapie ist Take-
Home-Naloxon zielfiihrend (17). Geschulte Konsumierende setzen Naloxon korrekt ein
(13,17-19). In einer Ubersichtsarbeit werden Entzugserscheinungen nach der Gabe von
Naloxon als Nebenwirkungen, beschrieben (9), in Anbetracht der potenziell
lebensbedrohlichen Situation und der in Deutschland verfiigbaren geringen Wirkstoffstarke
mit 1,8mg erscheint der Nutzen diese Nebenwirkung deutlich aufzuwiegen. Schulungsinhalte
ermoglichen dariber hinaus einen addquaten Umgang mit den Auswirkungen dieser
Nebenwirkungen (20). Beide in Deutschland durchgefihrten Modellprojekte ermoglichen
nun die Durchflihrung qualitatsgesicherter Kurzinterventionen fiir medizinische Laien. Im
Hinblick auf quality-adjusted life years (QALY) ist von der Kosteneffektivitdat von Take-Home-
Naloxon auszugehen (4,21).



Empfehlung

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen aus den benannten Modellprojekten und der

Riickmeldung zahlreiche Fachkrafte der Sucht- und Drogenhilfe, empfehlen wir Naloxon als

frei verkaufliches Medikament verfiigbar zu machen. Dabei sollte es gleichzeitig weiterhin

verordnungs- und erstattungsfahig bleiben (entsprechend Anlage | zum Abschnitt F der

Arzneimittel-Richtlinie).

Das ermaoglicht:

insbesondere in den niedrigschwelligen Bereichen der Drogenhilfe auch , hard-to-
reach“-Klientel mit Take-Home-Naloxon zu erreichen

auch bei fehlender arztlicher Versorgung oder Kooperation Take-Home-Naloxon
umzusetzen.

Angehorigen, Sozialarbeitenden und anderen Berufsgruppen Naloxon zu erwerben
und mitzufiihren.
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*Diese Stellungnahme wurde durch nachfolgende Personen erarbeitet und wird sowohl von den Personen
selbst als auch den genannten Verbdnden und Institutionen unterstiitzt
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