%un heds- og ZA|dreudvalget 2017-18
tligt

%enA m.delendeligt svarpa spgrgsmal 715

&

SUNDHEDSSTYRELSEN

Til Sundheds-og Aldreministeriet

Sundhedsstyrelsens bidrag til besvarelse af: 13-04-2018

SUU almindelig del — spm. nr. 715
Sagsnr. 1-2613-184/1

Spergsmalet lyder: Vil ministeren bede Sundhedsstyrelsen om at udarbejde Reference kag@sst.dk
retningslinjer for, hvordan vi undgar et stigende antal misbrugere af synte- T 72227757
tiske superpotente opiodier (f.eks. fentanyl) og redeggre for, hvilke planer E fob@sst.dk

ministerens har for at begraense udbredelsen heraf?

Sundhedsstyrelsens bidrag

Indenfor gruppen af opioider, er der dels tale om legeordineret medicin,
herunder leegeordineret syntetiske opioider, og dels syntetiske opioider som
omfatter analoger af fentanyl, og som ikke er registreret leegemidler. Disse
fentanyl analoger importeres illegalt primart via postforsendelser og beslag-
leegges af SKAT i lufthavnene.

Sundhedsstyrelsen har i marts 2018 revideret sin vejledning om ordination af
athengighedsskabende leegemider (VEJ nr. 9166 af 19/03/18). Vejledningen
beskriver de rammer, som galder, nér en laege eller tandlage ordinerer af-
hangighedsskabende leegemidler. Hovedprincipperne er, at der skal vere en re-
gelmassig, personlig kontakt mellem patienten og laegen, hvor fordele og
ulemper ved behandlingen dreftes. Det vil typisk vere ved hver receptfornyel-
se.

Laegen ber altid overveje, om patienten kan hjalpes bedre med andre behand-
linger end leegemidler eller med medicin, som ikke er afhengighedsskabende.
Det skal ogsa foreligge en behandlingsplan ved behandlinger ud over helt akut-
te eller enkeltstdende ordinationer. Endelig skal leegen generelt vaere opmerk-
somhed p4, hvor lang tid den enkelte patient behandles med athangighedsska-
bende laegemidler.

Som supplement til vejledningen rettet mod laeger og tandlaeger (VEJ nr.

9166 af 19/03/18) har Sundhedsstyrelsen pabegyndt et arbejde med en bor-

gerrettet folder om vanedannende medicin. Folderen har til formal at stette

samtalen mellem laeger og patienter, der enten far eller ensker vanedannen-

de medicin, og beskriver mulige bivirkninger til vanedannende medicin sundhedsstyrelsen
samt vigtigheden af en plan for den samlede behandling, herunder hvordan islands Beygge 67
patienten kan stoppe med medicinen. Folderen forventes udgivet i anden 2300 Kobenhavn S
halvdel af 2018. Danmark
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Ydermere kan Styrelsen for Patientsikkerhed oplyse, at styrelsen overvéager le-
gers ordinationer med opioider i Styrelsen for Patientsikkerheds Ordinations
Overvignings Program. Det sker pd den mdde, at ordinationsmenstret for de
leeger, der ordinerer det storste antal daglige doser (DDD) af opioider opgjort
pa et kvartal, analyseres detaljeret for hvor mange patienter, det udskrives til,
og 1 hvor heje doser. Det betyder i praksis, at der hvert kvartal analyseres ca. 15
leegers ordinationsmenster for sd vidt angér opioider - safremt der er laeger, som
ordinerer mere end en fastlagt grense pa 800 DDD. Safremt det ved analysen
fremgar, at vejledningen om behandling med athaengighedsskabende leegemid-
ler ikke folges, indledes en tilsynssag. Fentanyl indgér i opgerelsen over antal
daglige doser, men Fentanyl overvages ikke sarskilt.

Udover fentanyler som legemidler, ses der 1 stigende grad 1 Danmark og i
ovrige europxiske lande, sdkaldte nye fentanyl analoger, og som forveksles
eller erstattes typisk af heroin blandt stofbrugere. En raeekke dedsfald hvor
disse fentanyl analoger er involveret er indrapporteret fra evrige europiske
medlemslande og mange fra Sverige. Der foreligger kun fa indberetninger
om dedsfald i Danmark (se nedenunder).

I samarbejde med alle ovrige europ@iske lande, overvager Danmark taet dis-
se fentanyl analoger som gvrige nye psykoaktive stoffer (NPS) pa det illega-
le marked. Overvagningen sker i regi af det europ@iske narkotikaovervag-
ningscenter, EMCDDA. I Danmark foregér overvagningen af det illegale
marked i samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen, Rigspolitiet, SKAT og de
tre retskemiske/retsmedicinske institutter i Odense, Aarhus og Kebenhavn,
og der overvages for beslagleggelser og skader, saisom dedsfald forbundet
til fentanyl analogerne.

Omfanget af syntetiske fentanyl analoger.

I Danmark er indtil nu indrapporteret i alt 7 forskellige fentanyl analoger.
Samlet pa europeisk plan, er aktuelt 30 nye fentanyl analoger under euro-
paeisk overvagning via det europaiske Early Warning system i regi af
EMCDDA. Stofferne er labende dukket op pa markedet fra 2012.

Indrapporterede dedsfald

Sundhedsstyrelsen har fra de tre retsmedicinske institutter indhentet speci-
fikke oplysninger om narkotikarelaterede dedsfald (Rigspolitiets opgerelse),
hvor fentanyl og fentanyl analogerne er degdsarsag eller medvirkende deds-
arsag eller blot pavist i dedsfaldene i rene 2014 frem til dags dato. Tabel-
len nedenunder viser, at der i Danmark er registreret mellem 5 og 13 deds-
fald érligt, der relaterer sig til fentanyler i alt.

Narkotikarelaterede dedsfald i 4rene hvor fentanyl enten er irsag/medvirkende arsag
eller pavist i det enkelte desfald.

2014 2015 2016 2017 2018
(forelgbig) |
Fentanyl lzegemiddel ar- 3 4 4 5 2*
sag /medvirkende arsag
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Fentanyl lzegemiddel 3 4 1 6 0
pavist

Nye syntetiske opioider 0 0 2 2 SR
(fentanyl analoger)

Fentanyl og fentanyl 6 8 7 13 5
analoger i alt

* Et af disse er preeliminzrt, idét den endelig dedsarsag, ikke foreligger pt.

Arligt registreres ca. 250 narkotikarelaterede dedsfald — med &rligt udsving.
Omkring 80 pct. af disse dedsfald skyldes forgiftninger med stofferne, mens
de resterende 20 pct. skyldes anden form for narkotikarelateret ded — fx an-
den ulykke end forgiftning, sygdom eller en ukendt dedsérsag. I den senest
samlede arsopgerelse over forgiftningsdedsfaldene der er fra 2016 ses, at
opioiderne 1 70 pct. af tilfeldene er den formodede dedsérsag, mens 30 pct
skyldes forgiftning med andre stoffer end opioider'. Set i denne sammen-
hang er antallet af arlige fentanylrelaterede dedsfald séledes relativ lavt.
Det kan langt fra siges, at DK oplever den form for fentanyl epidemi, der fo-
rekommer 1 USA pt. Dog kan der forsigtigt antages jf. tabel ovenover, at der
kan forekomme en vis stigning fra 2017.

Der er ikke Sundhedsstyrelsens vurdering, at der pa nuverende tidspunkt er
behov for en egentlig retningslinje pa omradet, andet end den EU-
forordning der er besluttet, og som blandt andet forpligter medlemslandene
til overvagning og informationsudveksling af alle de nye NPS der dukker
op, herunder fentanyl analogerne’.

Det skal dog understreges, at overvagningen folges tet — bade herhjemme
og i de ovrige EU-lande, blandt andet pa grund af fentanyl analogernes sar-
lige potente egenskaber og heraf den store forgiftningsrisiko, der er ved
brugen af dem. Der sker labende indrapporteringer af forgiftningstilfelde
og dedsfald med fentanyl analogerne fra EU-landene til EMCDDA, og isar
det seneste ar er en raeekke af disse blevet risikovurderet pa europaisk plan,
og herefter bestemt at skulle opferes pa de nationale narkotikalister (i DK,
bekendtgerelsen om euforiserende stoffer).

Udover de europaiske risikovurderinger og heraf europaisk beslutning om
regulering nationalt, har Danmark selvstendigt taget initiativ til at & ovrige
fentanyl analoger opfort pa bekendtgerelsen. Efter det forste registrerede
dedsfald med fentanyl analog i Danmark indstillede Sundhedsstyrelsen den
9.11.2016 1 alt 12 forskellige fentanyl analoger, der umiddelbart efter kom
pa bekendtgerelsen. Tre af disse var konstateret i Danmark, de evrige 9 var

! Narkotikasituationen i Danmark 2017

2 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/2101 af 15. november
2017 om andring af forordning (EF) nr. 1920/2006 for s vidt angéar udveksling af oplysninger om et
system for tidlig varsling af og risikovurderingsprocedure for nye psykoaktive stoffer (http:// eur-
lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2101&from=EN)
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konstateret i Sverige, og Sundhedsstyrelsen vurderede dengang, at det kun
handlede om tid, for de ogsé blev set pa det danske marked, hvorfor de blev
medtaget i den danske indstilling.

I skrivende stund, foretager Sundhedsstyrelsen en risikovurdering af gvrige
15 nye fentanyl analoger. To af disse er nye i Danmark, mens de ovrige 13 er
set 1 ovrige medlemslande, og flere af dem er allerede reguleret i Sverige.

Der foregér som navnt en intens overvdgning af disse fentanyl-analoger, og
sé hurtigt et nyt fentanyl analog dukker op i sager fra politi eller SKAT, el-
ler der indrapporteres om et dedsfald, igangsetter Sundhedsstyrelsen en ri-
sikovurdering, der typisk ender op i en indstilling fra Sundhedsstyrelsen til,
at stoffet/stofferne sa hurtigt som muligt optages pa bekendtgerelsen om eu-
foriserende stoffer.

At stofferne reguleres og kommer pa bekendtgerelsen betyder ikke per defi-
nition, at stofferne herefter ikke (mis)bruges. Det kan sammenlignes med, at
de kendte stoffer som kokain, amfetamin mv. er opfert og reguleret pé be-
kendtgerelsen, men hvor der trods forbud, forekommer et vist brug. Men
det er dog Sundhedsstyrelsens vurdering, at en risikovurdering og herefter
en regulering af stoffet pd bekendtgerelsen om euforiserende stoffer har den
effekt, at tilgeengeligheden og hermed misbruget, minimeres.

Konklusion

Sundhedsstyrelsen vurderer, at der er en begraenset udbredelse af de synteti-
ske fentanyl analoger i Danmark, og at lebende reguleringer af de nye der
dukker op, forelabig er et tilfredsstillende redskab til, at misbruget holdes
relativt begrenset. Fsva. fentanyler som laegemiddel, foreligger allerede vej-
ledning til ordination af de athangighedsskabende legemidler.

Kari Grasaasen
Chefkonsulent
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