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Arzneimittel bei Schlafstérungen

Schlafstérungen sind ein zunehmendes Phanomen in der erwachsenen Bevolkerung der
westlichen Industrielander.! Haufig wird medikamentts therapiert, obwohl die Wirkstoffe nur
selten eine kausale Therapie von Schlafstérungen ermdglichen und relevante Risiken bergen.
Die Zahl der Benzodiazepin-Abhangigen in Deutschland wird weiterhin als hoch eingeschatzt.?

Verordnungsfahigkeit

Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) schrankt die Verordnung von Hypnotika und Sedativa in
der Anlage lll ein: Danach ist die Verordnungsfahigkeit von Benzodiazepinen und Z-
Substanzen grundsatzlich nur fir eine Kurzzeittherapie von bis zu 4 Wochen gegeben. Eine
langerfristige Verordnung kann nur in medizinisch begrindeten Einzelféllen erfolgen. Dabei ist
die Zulassung des jeweiligen Arzneimittels zu beachten. Zahlreiche Préparate sind nur fur die
Kurzzeittherapie zugelassen, sodass eine langerfristige Verordnung einen Off-Label-Use
darstellt. Sofern eine langfristige, Uber den Regelfall hinausgehende Behandlung mit
Benzodiazepinen notwendig erscheint, ist diese besonders zu begriinden und zu tberwachen,
ggf. durch Hinzuziehen eines Facharztes.

Cave: Fahrtauglichkeit

Insbesondere mussen Patienten® auf die Einschrankung der Fahrtauglichkeit oder die
mogliche Fahruntauglichkeit hingewiesen werden. Diese Aufklarung ist in der Patientenakte
zu dokumentieren.

Abhangigkeit

Neben dem grundsatzlichen Abhangigkeitspotenzial besteht flr einzelne Patientengruppen
eine erhdhte Gefahr der Suchtentwicklung: Patienten mit Suchtanamnese, chronischen
korperlichen Erkrankungen und Schmerzsyndromen, Depression, Personlichkeitsstérungen
und Patienten mit chronischen Schlafstérungen sind stéarker gefahrdet. Haufig entwickelt sich
jedoch eine Abhangigkeit durch unkritischen Einsatz und Unwissenheit der Patienten auch auf
niedrigem Dosierungsniveau.
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Frakturen durch erhdhtes Sturzrisiko

Die sedierende und muskelrelaxierende Wirkung beider Substanzgruppen kann die
Sturzneigung alterer Patienten erhohen.* Uberhangeffekte konnen so zu Hospitalisierung®
fuhren und beinhalten auf diese Weise noch das zusatzliche Risiko nosokomialer Infektionen.

Privat-Rezepte kdnnen problematisch sein

Eine Gegenuberstellung von GKV-Verordnungsdaten und Einkaufsstatistiken der Apotheken
lasst darauf schlie3en, dass eine nicht unerhebliche Anzahl der Verordnungen auch fir GKV-
Versicherte privat ausgestellt werden.® Dabei ist zu bedenken, dass die Verordnung von
Hypnotika und Sedativa Uber einen langeren Zeitraum im Widerspruch zur Zulassung der
meisten Praparate steht und Verordnungen auf einem Privatrezept den verordnenden Arzt
nicht von der berufshaftungsrechtlichen Verantwortung entbinden.

Absetzen mit System

Entsprechende Malnahmen kbénnen in jeder Hausarztpraxis und bei Bedarf in
Zusammenarbeit mit einem suchtmedizinisch erfahrenen Arzt durchgefiihrt werden.
Betroffenen Patienten kann unterstiitzend zur medikamentésen Therapie Hilfe Gber ortliche
Selbsthilfegruppen und Suchtberatungsstellen angeboten werden (siehe beigeflgte
Handlungsempfehlungen).

Neue Wirkstoffklasse neben Benzodiazepinen und Z-Substanzen

Ende 2022 ist mit Daridorexant eine neue Wirkstoffklasse im Bereich der Schlafmittel
eingefiihrt worden. Es handelt sich um einen Orexin-Rezeptorantagonisten. Das zugelassene
Anwendungsgebiet zielt auf die Behandlung von Erwachsenen mit Schlafstorungen
(Insomnie), deren Symptome seit mindestens 3 Monaten anhalten und eine betrachtliche
Auswirkung auf die Tagesaktivitéat haben.

Die Therapiekosten fiir einen Monat betragen 81,88 € ’.

Die Verordnungseinschrankung der AM-RL Anlage Il hinsichtlich einer Kurzzeittherapie gilt
fur Daridorexant nicht. Jedoch ist die ZweckmalRigkeit einer Weiterbehandlung innerhalb der
ersten 3 Monate und anschlieBend in regelmaRigen Abstanden zu beurteilen. Dariiber hinaus
sind Patienten mit anamnestischem Missbrauch oder Abhangigkeit von Alkohol oder anderen
Substanzen sorgféltig hinsichtlich eines mdglichen Missbrauchs von Daridorexant zu
Uberwachen. Ein Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur
Nutzenbewertung einer Langzeittherapie liegt bislang nicht vor. Fir die Kurzzeittherapie hat
der G-BA einen Zusatznutzen als nicht belegt angesehen.
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Handlungsempfehlungen:

— Nichtmedikamentése MalRRnahmen bei Schlafstérungen sollten ausgeschopft

sein, bevor eine Medikation erwogen wird. Die kognitive Verhaltenstherapie soll
bei Erwachsenen jedes Lebensalters als erste Behandlungsoption fiir Insomnien
durchgefiihrt werden.® Digitale Anwendungen koénnen hier die Therapie
moglicherweise sinnvoll unterstttzen.®

Um Sucht und Abhangigkeit entgegenzuwirken, empfiehlt es sich insbesondere
bei Neueinstellungen Gebrauch und Dauer dieser Mittel mit dem Patienten
zeitbegrenzt zu vereinbaren und auf die Einhaltung dieser Vereinbarung zu
achten.

Bei Vorliegen einer Abhangigkeit von Benzodiazepinen und deren Analoga
sollten therapeutische MalRBhahmen unter Mitwirkung eines suchtmedizinisch

erfahrenen Arztes zur Anwendung kommen.

Prifen, ob ambulantes Beenden einer Low-Dose-Abhangigkeit durch
Ausschleichen moglich ist.

Erreichen des Ziels der Abstinenz, mindestens aber eine
Konsumreduktion.

ggf. Verordnung einer begleitenden Psychotherapie (Grundproblem?,
Schlafhygiene?).

Weitere Hinweise gibt die Leitlinie.°

Die Bundesarztekammer gibt in ihrem Leitfaden zum Umgang mit Medikamenten
mit Abhangigkeitspotential weitere Hilfestellungen! und verweist in einem
Merkblatt!? auf die sogenannten 4 Ks:

Klare Indikation

Korrekte Dosierung

Kurze Anwendung

Kein abruptes, sondern ausschleichendes Absetzen nach langerer Anwendung

8 S3 Leitlinie Nichterholsamer Schlaf / Schlafstérungen — Insomnie bei Erwachsenen
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/063-003, letzter Zugriff am 06.01.2026

9 https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis, letzter Zugriff am 06.01.2026

10 33 Leitlinie Medikamentenbezogene Stoérungen, https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/038-025 , letzter Zugriff am

06.01.2026

1 verfuigbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Public_Health/Leitfaden-
Medikamentenabhaengigkeit_final-Internetfassung.pdf, letzter Zugriff am 06.01.2026

12 https:/lwww.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/MedikamentenabhaengigkeitMerkblatt.pdf,
letzter Zugriff am 06.01.2026
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