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Innledning

Helsedirektoratet mottok 27. september 2021 fglgende oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet: "Tillegg til tildelingsbrev nr. 74 Narkotikautlgste dgdsfall og rekvirering ved
avhengighet til vanedannende legemidler og rusmidler.

Oppdraget har tre deler:

1. Helse- og omsorgsdepartementet ber Helsedirektoratet redegjgre for handlingsrommet innenfor
gjeldende regelverk, for legers rekvirering av narkotiske legemidler som substitusjonsbehandling
ved avhengighet til vanedannende legemidler og rusmidler. Oppdraget omfatter rekvirering bade
innenfor og utenfor LAR.

2. Helsedirektoratet bes synliggjgre hvilke eventuelle endringer i regelverk som bgr utredes
naermere for a sikre tilstrekkelig handlingsrom i helsetjenestene for a yte forsvarlig helsehjelp og
motvirke overdoser.

3. Helsedirektoratet gis i oppdrag a styrke tilbudet om Nalokson nesespray i kommunene, samt
vurdere styrking av andre relevante tiltak i overdosestrategien.

Kapittel 1: Bakgrunn for oppdraget

Brukerorganisasjoner viser til FHIs tall om en gkning i overdosedgdsfall i 2020, sammenliknet med
arene for.

Etter dpdsfallet til lege Sverre Eika ved lavterskeltilbudet 24sju (Kirkens Bymisjon) i Oslo har
brukerorganisasjoner pekt pa behovet for a yte bedre og mer malrettet helsehjelp til den gruppen av
seerlig vanskeligstilte rusmiddelavhengige som Eika behandlet ved 24sju.

1.1 Hvordan Helsedirektoratet tolker oppdraget

Brukerorganisasjoner vurderer at lege Sverre Eika lyktes med behandling av en pasientgruppe som
det ordinaere offentlige helsetjenestetilbudet ikke lyktes like godt med. Oppdragets fgrste del tolkes
som a beskrive det rettslige og faglige handlingsrommet for a yte ngdvendig helsehjelp for
malgruppens behandlingsbehov. Rekvireringsadgangen er en del av dette. | den sammenheng er det
naturlig a se hen til erfaringene fra Eikas virksomhet.

24sju er et frivillig lavterskeltilbud som mottar tilskuddsmidler fra Helsedirektoratet og blir drevet av
Kirkens Bymisjon. Tilsyn med forsvarligheten i behandlingen ved 24sju er en oppgave som ligger til
lokale og statlige tilsynsmyndigheter. En vurdering av Eikas praksis ligger derfor utenfor
Helsedirektoratets myndighetsrolle, og er ikke en del av dette oppdraget.

Helsedirektoratets anliggende, og som er det sentrale for a kunne besvare dette oppdraget, har veert
a lytte til pasient- og brukerorganisasjoner for a vurdere hvilke elementer ved Eikas praksis som vil
kunne bidra til kunnskapsproduksjon, fag- og tjenesteutvikling for a forbedre behandlingstilbudet til
den aktuelle malgruppen.

Vurdering av virksom legemiddelbehandling star her sentralt. Det dreier seg blant annet om 3
vurdere hva gjeldende rett, faglige anbefalinger og kunnskapsgrunnlag gir som mulighetsrom, hva
som er faglige utfordringer, og hvor det er behov for kunnskapsproduksjon og fag- og



tjenesteutvikling.

Vi forstar oppdragets andre del slik at vi bes vurdere hvilke endringer i regelverk og nasjonale faglige
anbefalinger som bgr utredes. Dette tolkes ogsa som a peke pa omrader hvor det er behov for
kunnskapsproduksjon, fag- og tjenesteutvikling. Forslagene bgr ogsa bidra til a redusere overdoser.

Oppdragets tredje del gjelder spesifikt & styrke tilbudet om nalokson nesespray, og vurdere styrking
av andre relevante tiltak i overdosestrategien.

1.2 Undersgkelser som ligger til grunn for vurderinger og forslag

Helsedirektoratet har etter dialog med Helse- og omsorgsdepartementet kontaktet den
brukerorganisasjonen som szerlig formidlet behovet for a viderefgre sentrale element i lege Sverre
Eikas virksomhet ved 24sju.

Det ble pa denne bakgrunn avholdt mgte med Arild Knutsen, leder av Foreningen for human
narkotikapolitikk (FHN), den 28.09.2021. Formalet med mgtet var a lytte ut og forsta hvilke
elementer som etter Knutsens vurdering var szerlig virksomme i Eikas praksis. Opplysninger gitt av
Knutsen i samtalen er sentrale for beskrivelsen av tjenestetilbudet ved 24sju, som angitt under.

| forkant av at oppdraget ble gitt var Helsedirektoratet ogsa til stede i mgte mellom Helse- og
omsorgsdepartementet og brukerorganisasjoner, hvor temaet var brukerorganisasjonenes
bekymring for den nevnte gkningen i overdosedgdsfall.

1.3 Sentrale elementer ved legemiddelbehandlingen ved Sverre Eikas virksomhet ved
24sju

- Stabiliserende substitusjonsbehandling ved avhengighet til opioider, benzodiazepiner og
sentralstimulerende rusmidler, med umiddelbar oppstart ved behov, etter diagnostisk
vurdering

- Nedtrapping av benzodiazepiner, f.eks. som forberedelse til behandling i TSB

- Bruk av langtidsvirkende morfintabletter (Dolcontin®) som stabiliserende
substitusjonslegemiddel ved opioidavhengighet

- Bruk av amfetaminholdige legemidler (lisdeksamfetamin, deksamfetamin, racemisk
amfetamin) som stabiliserende substitusjonsbehandling ved amfetaminavhengighet

- Behandling basert pa tillit og lite kontroll, men med regelmessig oppfglging av pasientene

- Arbeid for a hjelpe pasientene inn i det ordinzere behandlingssystemet, herunder etablering
av kontakt med fastleger og spesialisthelsetjenesten, ogsa for pasienter med bostedsadresse
utenfor Oslo

- Pasientene kunne mgte opp direkte ved 24sju for vurdering av behandling, det var ikke
ngdvendig med henvisning

Beskrivelsen over er uttrekk fra og gjengivelse av informasjon gitt av Arild Knutsen.



Kapittel 2: Oppdragets del |

Helse- og omsorgsdepartementet ber Helsedirektoratet redegjgre for handlingsrommet innenfor
gjeldende regelverk, for legers rekvirering av narkotiske legemidler som substitusjonsbehandling
ved avhengighet til vanedannende legemidler og rusmidler. Oppdraget omfatter rekvirering bade
innenfor og utenfor LAR.

A. Legers rett til rekvirering av narkotiske legemidler som substitusjonsbehandling ved avhengighet
til vanedannende legemidler og rusmidler innenfor LAR.

2.1 Gjeldende rett

2.1.1 Legers rekvireringsadgang

Helsetjenester som tilbys eller ytes skal vaere forsvarlige, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 og
helse- og omsorgstjenesteloven § 4-1. Helsepersonelloven § 11 regulerer adgangen til & rekvirere
reseptbelagte legemidler. Formalet med bestemmelsen er a sikre forsvarlig rekvirering av slike
legemidler.

Helsepersonelloven andre ledd hjemler adgang til & gi forskrift som helt eller delvis unntar bestemte
legemidler eller kategorier av legemidler fra retten til rekvirering nar overordnede helsefaglige
hensyn tilsier det. Forskriftsadgangen gjelder ogsa innfgring av saerskilte betingelser for a rekvirere et
legemiddel eller kategorier av legemidler. Hemmelsadgangen etter helsepersonelloven § 11 andre
ledd er benyttet til 3 innfgre szerskilte betingelser for rekvirering av legemidler til bruk for
substitusjonsbehandling ved narkotikaavhengighet.

Det fglger av forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek § 2-1 tredje ledd bokstav
d):

"d) Legemidler til bruk for substitusjonsbehandling ved narkotikaavhengighet kan bare
rekvireres til den enkelte pasient i fglgende tilfeller:

1. vedkommende er innvilget legemiddelassistert rehabilitering i spesialisthelsetjenesten, jf.
forskrift 18. desember 2009 nr. 1641 om legemiddelassistert rehabilitering § 5"

Begrepet "narkotikaavhengighet" tolkes som avhengighet til et rusmiddel eller vanedannende
legemiddel som er oppf@rt pa narkotikalisten i forskrift om narkotika. Regelen gir adgang for lege til a
rekvirere legemidler i reseptgruppe A og B, der formalet er substitusjonsbehandling for avhengighet
til rusmidler. Adgangen gjelder bare innenfor rammene av legemiddelassistert rehabilitering (LAR).

Lege i spesialisthelsetjenesten kan rekvirere legemidlene som substitusjonsbehandling uten
tidsbegrensning og uten krav til nedtrapping, forutsatt at vedkommende er innvilget
legemiddelassistert rehabilitering i spesialisthelsetjenesten. Adgangen til slik rekvirering kan
overlates til allmennlege, jf. LAR-forskriften § 5 andre ledd. @vrige leger er ikke gitt tilsvarende
rekvireringsrett.


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-02-14-199

2.1.2 Definisjonen av legemiddelassistert rehabilitering etter LAR-forskriften

LAR er per i dag definert som tverrfaglig spesialisert behandling for opioidavhengighet der rekvirering
av vanedannende legemidler i en bestemt dose (substitusjonsbehandling) inngar som et deltiltak i et
helhetlig rehabiliteringsforlgp, jf. definisjonen i forskriften & 3. Det vil si at det per i dag ikke er
innenfor gjeldende regelverk a gi substitusjonsbehandling til andre pasienter innenfor LAR enn til de
som er opioidavhengige.

2.1.3 Vurdering for legemiddelassistert rehabilitering som behandlingsmetode

Det fglger av LAR-forskriften § 4 f@rste ledd at "Nar pasienter er henvist til legemiddelassistert
rehabilitering skal det foretas en konkret og samlet tverrfaglig spesialisert vurdering av pasientens
helsetilstand. Det fglger av pasient- og brukerrettighetsloven § 2-2 fgrste ledd at pasient som
henvises til spesialisthelsetjenesten, skal innen 10 virkedager etter at henvisningen er mottatt av
spesialisthelsetjenesten, fa informasjon om han eller hun har rett til ngdvendig helsehjelp, jf. § 2-1
b andre ledd. Vurderingen skal skje pa grunnlag av henvisningen. Ved mistanke om alvorlig eller
livstruende sykdom har pasienten rett til raskere vurdering.

Pasienten har ved behov rett til gyeblikkelig helsehjelp, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b.
ferste ledd. | disse tilfellene vil det ikke foreligge krav om henvisning.

2.2 Faglig handlingsrom innenfor gjeldende rett og nasjonale faglige anbefalinger

2.2.1 Faglige retningslinjer og veiledere
Kunnskapsgrunnlaget for substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet er solid.

Substitusjonsbehandling er anbefalt behandling og det ble i 2010 publisert faglige anbefalinger i
Nasjonal retningslinje for legemiddelassistert rehabilitering ved opioidavhengighet. Anbefalinger om
utlevering av substitusjonslegemidler er beskrevet i veileder for utlevering av substitusjonslegemidler
innenfor og utenfor LAR.

Det foreligger nasjonale faglige anbefalinger for substitusjonsbehandling kun ved opioidavhengighet
og ikke ved avhengighet til andre typer rusmidler eller vanedannende legemidler.

2.2.2 Faglig praksis

Gjeldende nasjonale faglige retningslinje er fra 2010. Det er tilkommet mye nytt i
kunnskapsgrunnlaget siden da, bade innen klinisk erfaring, brukererfaring og forskning. Det har ogsa
tilkommet nye substitusjonslegemidler.

Som fglge av kunnskapsutviklingen pa fagfeltet har praksis endret seg siden 2010. Flere sterke
anbefalinger fglges ikke like regelmessig lenger, og det er en viss variasjon om og i hvilket omfang
anbefalingene etterleves i ulike deler av landet. Det gjelder blant annet anbefaling om valg av
substitusjonslegemiddel, anbefaling om bruk av benzodiazepiner, anbefalinger om urinprgver og om
inntak av substitusjonslegemiddel under pasyn av helsepersonell. Praksis endret seg ogsa som fglge
av smittevernhensyn under Covid-19 pandemien.

Dette innebzerer at selv om gjeldende retningslinjer i liten grad apner for den praksis som er
beskrevet ved 24sju, sa har deler av de beskrevne elementene ved 24sju veert praktisert ogsa andre
steder i landet, innenfor LAR.

For eksempel har man ved "lavterskel-LAR"-enheten M31 i Bergen siden 2014 tilbudt pasienter
vurdering for LAR og mulighet for oppstart uten krav om urinprgver og uten krav om fravaer av bruk


https://lovdata.no/pro/#reference/lov/1999-07-02-63/%C2%A72-1b
https://lovdata.no/pro/#reference/lov/1999-07-02-63/%C2%A72-1b
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/legemiddelassistert-rehabilitering-lar-ved-opioidavhengighet/Legemiddelassistert%20rehabilitering%20(LAR)%20ved%20opioidavhengighet%20%E2%80%93%20Nasjonal%20faglig%20retningslinje.pdf/_/attachment/inline/62e9bd41-0e5c-4fee-84dc-fd0deebe3c93:357f2ad4147fd531e79b8030b24d8a126f4c4826/Legemiddelassistert%20rehabilitering%20(LAR)%20ved%20opioidavhengighet%20%E2%80%93%20Nasjonal%20faglig%20retningslinje.pdf
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utlevering-av-substitusjonslegemiddel-i-og-utenfor-lar/Utlevering%20av%20substitusjonslegemiddel%20i%20og%20utenfor%20LAR%20%E2%80%93%20Veileder.pdf/_/attachment/inline/c1c09131-4946-4fe4-ab71-ae0a5bc16be5:0601f8a81e41206e0a1b2f1e7ac00aeb61079a95/Utlevering%20av%20substitusjonslegemiddel%20i%20og%20utenfor%20LAR%20%E2%80%93%20Veileder.pdf
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utlevering-av-substitusjonslegemiddel-i-og-utenfor-lar/Utlevering%20av%20substitusjonslegemiddel%20i%20og%20utenfor%20LAR%20%E2%80%93%20Veileder.pdf/_/attachment/inline/c1c09131-4946-4fe4-ab71-ae0a5bc16be5:0601f8a81e41206e0a1b2f1e7ac00aeb61079a95/Utlevering%20av%20substitusjonslegemiddel%20i%20og%20utenfor%20LAR%20%E2%80%93%20Veileder.pdf

av rusmidler. Poliklinisk opptrapping gjgres bade pa buprenorfin og metadon. Det er unntaksvis
mulig etter individuell vurdering a skifte til bruk av langtidsvirkende morfintabletter (Dolcontin®)
senere i behandlingsforlgpet i LAR, dersom buprenorfin og metadon viser seg uegnet.

Gjeldende regler om krav til henvisning etter LAR-forskriften § 4 fgrste ledd og pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-2 har skapt vanskeligheter for spesialisthelsetjenestenes mulighet for a gi
lavterskelhjelp i form av "lavterskel-LAR".

Som Statusrapporten fra SERAF viser (s.20), ble det rekvirert benzodiazepiner til naer 35% av
pasienter i LAR i Norge i 2020 til tross for at det i gjeldende retningslinje advares mot slik bruk.

Var vurdering er at praksisendringene som over tid har utviklet seg i LAR, pa flere omrader vil veere i
samsvar med foreslatte anbefalinger i revidert nasjonal faglig retningslinje for behandling ved
opioidavhengighet, som er basert pa oppdatert kunnskapsgrunnlag.

B. Rettslig og faglig handlingsrom innenfor gjeldende regelverk for legers rekvirering av narkotiske
legemidler som substitusjonsbehandling ved avhengighet til vanedannende legemidler og
rusmidler, utenfor LAR.

2.3 Gjeldende rett

2.3.1 Legers rekvireringsadgang
Adgang for leger til rekvirering av narkotiske legemidler utenfor LAR er gitt i helsepersonelloven § 11
fgrste og andre ledd, jf. forskrift om rekvirering § 2-1 tredje ledd bokstav d) nr. 2 og 3.

Regelens punkt 2 og 3 lyder:

d) Legemidler til bruk for substitusjonsbehandling ved narkotikaavhengighet kan bare
rekvireres til den enkelte pasient i fglgende tilfeller:

2. som ledd i kortvarig, klart definert og tverrfaglig nedtrappingsplan som er utarbeidet i
samarbeid med spesialisthelsetjenesten,

3. nar vedkommende er i karantene eller isolering , jf. forskrift 27. mars 2020 nr. 470 om
smitteverntiltak mv. ved koronautbruddet § 4 og § 7, og det er utarbeidet en plan for
oppstart, giennomfgring og oppfalging av substitusjonsbehandlingen i samarbeid mellom
primaerhelsetjenesten og lege ved tverrfaglig spesialisert rusbehandling (TSB) i
spesialisthelsetjenesten.

Begrepet "narkotikaavhengighet" tolkes som avhengighet til et rusmiddel eller vanedannende
legemiddel som er oppfart pa narkotikalisten i forskrift om narkotika. Regelen i nr. 2 gir allmennleger
og andre leger rett til a rekvirere legemidler i reseptgruppe A og B til personer med
narkotikaavhengighet, safremt det skjer som ledd i kortvarig, klart definert og tverrfaglig
nedtrappingsplan som er utarbeidet i samarbeid med spesialisthelsetjenesten. All form for
narkotikaavhengighet, inkludert avhengighet til andre narkotiske stoffer enn opioider (f. eks.
amfetamin), kan nedtrappes og omfattes av rekvireringsadgangen nar det skjer som ledd i en
kortvarig nedtrappingsplan.

Rekvireringsretten etter nr. 2 gir ikke adgang til a rekvirere metadon. Dette fglger av regeleni § 2-1
tredje ledd bokstav c) hvor det fremgar at "Legemidler med innhold av metadon kan bare rekvireres


https://www.med.uio.no/klinmed/forskning/sentre/seraf/publikasjoner/rapporter/2021/seraf-rapport-nr-4-2021-statusrapport-2020.pdf
https://lovdata.no/forskrift/2020-03-27-470/%C2%A74
https://lovdata.no/forskrift/2020-03-27-470/%C2%A74
https://lovdata.no/forskrift/2020-03-27-470/%C2%A77
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-02-14-199

til den enkelte pasient nar behandlingen er pabegynt i sykehus som ledd i smertebehandling, eller
nar kriteriene for legemiddelassistert rehabilitering ved narkotikamisbruk er oppfylt, jf. bokstav d."

Kravene om kortvarig, klart definert og tverrfaglig nedtrappingsplan som er utarbeidet i samarbeid
med spesialisthelsetjenesten er vilkar for at rekvireringsrett skal foreligge. Med kortvarig menes i
henhold til hgringsnotatet til forskriften inntil 12 maneders varighet.

Kravet om utarbeidelse av en tverrfaglig nedtrappingsplan utelukker ikke at fgrste delmal kan vaere
stabilisering uten krav til umiddelbar nedtrapping ved oppstart av rekvirering av
substitusjonslegemiddel. Det er heller ikke et absolutt krav etter forskriften at legen trapper
pasienten helt av legemidlene. For a sikre at pasienter med behov har et forsvarlig tjenestetilbud nar
nedtrappingsperioden er over, ma legen planlegge dette i god tid i samarbeid med lege i
spesialisthelsetjenesten.

Kravet om at tverrfaglig nedtrappingsplan skal skje "i samarbeid med spesialisthelsetjenesten" gir
etter sin ordlyd anvisning pa behandling i primaerhelsetjenesten der spesialisthelsetjenesten er
samarbeidspartner. Var vurdering er imidlertid at forskriftens ordlyd ikke bgr tolkes til hinder for at
ogsa spesialisthelsetjenesten kan gi slik behandling, og at det da er primarhelsetjenesten som er
ngdvendig samarbeidspart. Dette gir imidlertid ikke regelen uttrykk for.

Nr. 3 innebeerer rett til rekvirering av legemidler i reseptgruppe A og B nar pasienten er i karantene
eller isolering i samsvar med reglene i forskrift 27. mars 2020 nr. 470 om smitteverntiltak mv. ved
koronautbruddet § 4 og § 7, og det er utarbeidet en plan for oppstart, giennomfgring og oppfelging
av substitusjonsbehandlingen i samarbeid mellom primaerhelsetjenesten og lege ved tverrfaglig
spesialisert rusbehandling (TSB) i spesialisthelsetjenesten. Regelen innebaerer at det kan rekvireres
legemidler i reseptgruppe A og B for opioidavhengighet og annen narkotikaavhengighet uten krav til
nedtrapping, avgrenset til den perioden pasienten befinner seg i karantene eller isolering. Bade
primaerhelsetjenesten, inkludert fastlege, og spesialisthelsetjenesten kan ha ansvar for behandlingen,
mens den andre far plikt til 3 vaere samarbeidspartner under behandlingen. Lege i frivillige
organisasjoner uten avtale om a utfgre slik substitusjonsbehandling pa vegne av
primaerhelsetjenesten, vil ikke kunne rekvirere legemidler i reseptgruppe A og B etter nr. 3.

Nr. 3 gir ikke adgang til a fortsette rekvireringen av legemidler i reseptgruppe A og B etter at
karantene eller isoleringssituasjonen er opphgrt.

2.4 Faglig handlingsrom innenfor gjeldende rett og nasjonale faglige anbefalinger

2.4.1 Faglige retningslinjer og veiledere

Nasjonal faglig veileder for vanedannende legemidler - rekvirering og forsvarlighet og Nasjonal faglig
veileder for bruk av opioider ved langvarige, ikke-kreftrelaterte smerter gir rdéd om hvordan
gjennomfgre nedtrapping fra bruk av benzodiazepiner, z-hypnotika og opioider. Det foreligger ikke
faglige anbefalinger om nedtrapping fra sentralstimulerende legemidler.

Disse to nasjonale veilederne vil i oktober 2021 erstattes av en ny Nasjonal veileder for
vanedannende legemidler som blant annet vil viderefgre anbefalinger om nedtrapping.

Helsedirektoratet gjgr Helse- og omsorgsdepartementet oppmerksom pa at det er foreslatt revidert
forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek. Denne vil tre i kraft tidligst 26. januar
2022. Implementering av EU-direktiv om legemidler til dyr er styrende for ikrafttredelsesdato. |
forslaget til revidert forskrift er det foreslatt a overfgre bestemmelsene i § 2-1 om rekvirering av
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substitusjonslegemidler til en ny § 3-1 sjette ledd om at Helsedirektoratet kan gi szerskilte
rekvireringsbestemmelser om blant annet medisinsk bruk av forbudt narkotika.

C. Utfyllende om roller og ansvar ved rekvirering av legemiddel i reseptgruppe A og B

2.5 Kommune og fastlege

Kommunen skal sgrge for at personer som oppholder seg i kommunen, tilbys ngdvendige helse- og
omsorgstjenester, jf. helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 fgrste ledd. Kommunens ansvar omfatter
alle pasient- og brukergrupper, herunder personer med somatisk eller psykisk sykdom, skade eller
lidelse, rusmiddelproblem, sosiale problemer eller nedsatt funksjonsevne, jf. regelens andre ledd.

Fastlegen spiller en sentral rolle i oppfglgingen av den enkelte, jf. fastlegeforskriften.
Rekvireringsforskriften gir adgang til at fastlegen kan rekvirere legemidler i reseptgruppe A og B for
nedtrapping av personer med narkotikaavhengighet etter regler for rekvirering i
rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd bokstav d) nr. 2. Slik rekvirering forutsetter at det pa forhand
er utarbeidet nedtrappingsplan i samarbeid med spesialisthelsetjenesten. Tilsvarende adgang har
andre leger, for eksempel i lavterskeltiltak i kommunen. Behandlingen ma gis i samsvar med krav til
faglig forsvarlighet, jf. helsepersonelloven § 4.

Kommunen og fastlegen bgr sgrge for at pasienter med behov for helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten blir henvist slik at de raskt kan bli vurdert for rett til ngdvendig helsehjelp i
tverrfaglig spesialisert behandling.

2.6 Spesialisthelsetjeneste (tverrfaglig spesialisert behandling — TSB)

Personer med rusmiddelavhengighet vil etter prioriteringsveileder for TSB kunne ha veiledende rett
til tverrfaglig spesialisert behandling.

Ved opioidavhengighet kan pasienten ha rett til substitusjonsbehandling i legemiddelassistert
rehabilitering (LAR), som i henhold til LAR-forskriften § 3 er spesialisthelsetjeneste.

Spesialisthelsetjenesten skal involveres for utarbeidelse av nedtrappingsplan dersom lege i
primaerhelsetjenesten vurderer a rekvirere narkotiske legemidler (for eksempel opioider,
benzodiazepiner, sentralstimulerende legemidler) med formal om stabilisering og nedtrapping. Dette
felger av rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd bokstav d) nr. 2.

2.7 Individuell og helhetlig behandling

Pasienten har rett pa konkrete, individuelle vurderinger i samsvar med pasientens behov, med
utgangspunkt i nasjonale faglige anbefalinger der det foreligger. Kommune og spesialisthelsetjeneste
ma samarbeide om helhetlige og sammenhengende forlgp for den enkelte pasient.

Behandlingen som gis skal vaere forsvarlig og det skal gjgres en vurdering av fordeler og ulemper ved
a gi en behandling, mot fordeler og ulemper ved ikke a gi behandlingen. Pasientens rett til
medvirkning i valget mellom forsvarlige og tilgjengelige behandlingsmetoder skal ivaretas.
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Nar en lege overtar behandlingsansvaret for en pasient som er under behandling med et legemiddel i
reseptgruppe A eller B (f.eks. opioider, benzodiazepiner, sentralstimulerende) gjgr legen en
diagnostisk vurdering og undersgker pa hvilken indikasjon legemidlene ble rekvirert av tidligere lege.

Rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd bokstav d) punkt 2 gir leger adgang til & rekvirere legemidler
i reseptgruppe A og B som nedtrapping inntil 12 maneder. Innledende stabilisering av dose fgr
nedtrapping (som i klinisk praksis vil kunne omtales som "kortvarig stabiliserende
substitusjonsbehandling") regnes som del av denne rekvireringsadgangen, men formalet med
rekvireringen ma da vaere nedtrapping og en tverrfaglig nedtrappingsplan skal vaere utarbeidet i
samarbeid med spesialisthelsetjenesten fgr behandlingen iverksettes.

Regelen gir saledes adgang til rekvirering av legemidler i reseptgruppe A eller B (for eksempel
benzodiazepiner eller sentralstimulerende legemidler) med formal om nedtrapping, nar det anses
faglig forsvarlig etter en konkret vurdering.

Det er erfaring hos leger i Norge med rekvirering av benzodiazepiner, z-hypnotika og opioider med
formal om kortvarig stabilisering og nedtrapping, nar avhengighet til slike legemidler er utviklet etter
langvarig rekvirering og bruk, for eksempel ved behandling av smerter eller sgvnvansker. For a dekke
pasienters behandlingsbehov vil ogsa noen leger ha erfaring med rekvirering av benzodiazepiner, z-
hypnotika og opioider med formal om kortvarig stabilisering og nedtrapping nar avhengighet er
oppstatt etter bruk av slike legemidler og rusmidler ervervet pa illegal mate.

Helsedirektoratet har nasjonale faglige veiledere med rad om nedtrapping fra vanedannende
legemidler (benzodiazepiner og z-hypnotika) og opioider, som saerlig omhandler situasjoner der
avhengigheten er utviklet etter langvarig rekvirering fra lege.

Nar det gjelder rekvirering og bruk av sentralstimulerende legemidler for kortvarig stabilisering og
nedtrapping ved avhengighet til sentralstimulerende rusmidler foreligger det, etter det
Helsedirektoratet kjenner til, langt mer begrenset klinisk erfaring og brukererfaring. Det foreligger
heller ikke nasjonale faglige anbefalinger fra Helsedirektoratet om slik behandling. Vurdering av
rekvirering av sentralstimulerende legemidler for dette formalet vil etter Helsedirektoratets
vurdering vaere a regne som utprgvende behandling og bgr fglge prinsippene i Helsedirektoratets
veileder om utprgvende behandling.

Utprgvende behandling er i Meld St. 10 (2012-2013) definert som all behandling der effekt, risiko og
bivirkninger ikke er tilstrekkelig dokumentert til at behandlingen kan innga i det ordinaere
behandlingstilbudet. Det er presisert at definisjonen dekker bade behandling som prgves ut i kliniske
studier og udokumentert behandling som gis utenfor kliniske studier.

Kapittel 3: Del Il

Helsedirektoratet bes synliggjgre hvilke eventuelle endringer i regelverk som bgr utredes neermere
for a sikre tilstrekkelig handlingsrom i helsetjenestene for a yte forsvarlig helsehjelp og motvirke
overdoser.

Var vurdering ved gjennomgang av regelverket er at det ikke primaert er regelverksendringer som vil
kunne bidra til utvikling av et mer malrettet behandlingstilbud til malgruppen. Det er allerede et
handlingsrom innenfor gjeldende regelverk som kan benyttes ved kunnskapsbasert fag- og
tjenesteutvikling.
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Helsedirektoratets anbefaling er at dagens LAR-modell for substitusjonsbehandling bgr videreutvikles
i takt med ny kunnskap og politiske fgringer. Det gjelder bade ved opioidavhengighet og ved
avhengighet til andre typer rusmidler. Elementene i "lavterskel-LAR" bgr vaere del av en slik utvikling,
og disse utdypes lenger ned under beskrivelsen pasientgruppen som er "hard-to-reach".

Dersom et fremtidig kunnskapsgrunnlag tilsier at substitusjonsbehandling ogsa ved avhengighet til
andre typer rusmidler enn opioider vil vaere egnet behandling, er det hensiktsmessig a bygge ut
dagens LAR-system for a ta opp i seg en slik fag- og tjenesteutvikling.

3.1 Prgveprosjekt om substitusjonsbehandling ved avhengighet til benzodiazepiner og

sentralstimulerende rusmidler
Helsedirektoratet foreslar at det vurderes a etablere prgveprosjekt om substitusjonsbehandling ved
avhengighet til benzodiazepiner og sentralstimulerende rusmidler, innenfor rammene av LAR.

Stabiliserende substitusjonsbehandling ved avhengighet til opioider, benzodiazepiner og
sentralstimulerende rusmidler beskrives fra det refererte brukerperspektivet som de mest
virksomme elementene ved Sverre Eikas virksomhet ved 24sju.

Brukererfaringene som formidles er at substitusjonsbehandling for disse avhengighetstilstandene
erfares virksom og bidrar til stabilisering av brukernes livssituasjon, redusert risiko for skade av
rusmiddelbruk og til bedre livskvalitet.

Helsedirektoratet er enig i behovet for a utvikle og forbedre behandlingstilbudene for malgruppen.

Som vi viser til under er kunnskapsgrunnlaget langt svakere for substitusjonsbehandling med
benzodiazepiner og for substitusjonsbehandling med amfetaminholdige legemidler, sammenliknet
med substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet.

Utprgvende behandling er i Meld St. 10 (2012-2013) definert som all behandling der effekt, risiko og
bivirkninger ikke er tilstrekkelig dokumentert til at behandlingen kan innga i det ordinaere
behandlingstilbudet. Utprgvende behandling skal som hovedregel skje gjennom kliniske studier, jf
Helsedirektoratets veileder om utprgvende behandling.

Malgruppen for prgveprosjektet er seerlig vanskeligstilte personer med avhengighet til ett eller flere
rusmidler, herunder opioider, benzodiazepiner og sentralstimulerende rusmidler, svarende til den
beskrevne pasientgruppen ved 24sju.

Siden det ikke foreligger tilstrekkelig kunnskapsgrunnlag for at slik behandling kan tilbys i det
ordinzere tjenestetilbudet, er Helsedirektoratets vurdering at det bgr stimuleres til
kunnskapsproduksjon pa disse omradene.

Sykdomsbyrden hos personer med avhengighet til benzodiazepiner og sentralstimulerende rusmidler
er hgy. Brukerorganisasjoner refererer brukererfaringer om at stabiliserende
substitusjonsbehandling ved disse avhengighetstilstandene har positive effekter. Oppsummert
forskningsgrunnlag peker pa behovet for ytterligere forskning for a fa gkt kunnskap om effekter ved
slik behandling. | et slik bilde vil etiske vurderinger, slik Helsedirektoratet vurderer det, peke i retning
av a bidra til slik kunnskapsproduksjon.

Helsedirektoratet foreslar a etablere prgveprosjekt med forskning pa substitusjonsbehandling med
benzodiazepiner og amfetaminholdige legemidler for en malgruppe av szerlig utsatte
rusmiddelavhengige i storbyene. Det er storbyene som har flest personer i malgruppen og hvor
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problemomfanget er stgrst. Prgveprosjektene kunne vart utformet etter samme modell som for
heroinassistert behandling (HAB), med involvering av brukerorganisasjoner i utformingen og ved
giennomfgringen av prosjektene.

Sentrale elementer i prgveprosjektene kan blant annet vaere:

e All substitusjonsbehandling gis i henhold til forskningsprotokoll for randomiserte kliniske
studier (RCT). Det vil bidra til best mulig kunnskapsproduksjon.

e Utprgvende substitusjonsbehandling krever hgy klinisk kompetanse, og RCT-forskningsdesign
krever hgy forskningskompetanse. Prgveprosjektene bgr derfor legges til
spesialisthelsetjenesten, men etableres som lavterskelenheter med hgy tilgjengelighet for
malgruppen

e Prosjektledelsen i byene som inkluderes i forsgket samarbeider og inkluderer pasienter i
felles forskningsprosjekt (multisenterstudie). Det vil bidra til at studiene gis tilstrekkelig
styrke.

e Prgveprosjektene skal etableres i samarbeid med lokale kommuner, for a sikre pasientene et
helhetlig og sammenhengende behandlings- og tjenestetilbud

e Varigheten bgr vaere tilstrekkelig lenge til at man far forskningsresultat med ngdvendig
styrke og kvalitet, for vurdering av effekten av behandlingen

Punktene over er forelgpige betraktninger. Dersom det vurderes at prgveprosjektene vil kunne bli
realisert, bgr det gjgres et grundig arbeid med a utrede og beskrive innholdet i prosjektene.

Prgveprosjektene vil kunne bidra til kunnskapsproduksjon og fag- og tjenesteutvikling for en seerlig
utsatt gruppe av rusmiddelavhengige. Prgveprosjektene vil bidra til en systematisk utprgving av noe
av det som beskrives som de mest virksomme elementene ved Sverre Eikas behandling av
malgruppen og vil vaere i henhold til anbefalte prosesser for utprgvende behandling i Norge.

Internasjonalt er det gjort sveert lite forskning pa disse behandlingsmetodene, pa tross av at
sykdomsbyrden bade ved avhengighet til benzodiazepiner og ved avhengighet til sentralstimulerende
rusmidler er omfattende. Prgveprosjektene vil saledes ogsa bidra til kunnskapsproduksjon for
utvikling av fag- og tjenestetilbud for tilsvarende pasientgrupper i andre deler av verden.

Prgveprosjektene vil ha en betydelig kostnadsside. @konomiske og administrative konsekvenser er
ikke utredet innenfor tidsrammen av dette oppdraget.

3.2 Behov for regelverksendringer ved prgveprosjektene

LAR-forskriften er i dag avgrenset til 3 omfatte substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet. Et
prgveprosjekt der det apnes for substitusjonsbehandling ved avhengighet til andre typer rusmidler
innenfor rammene av LAR, vil kunne kreve at LAR-forskriftens definisjon og virkeomrade utvides til a
omfatte ogsa "annen rusmiddelavhengighet". Dette kan skje med hjemmel i forsgkslov med
tilsvarende varighet som et prgveprosjekt.

Rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd behgver antagelig ikke endringer for at prgveprosjektet kan
gjennomfgres, men dette ma vurderes naermere hvis og nar rammene for et slikt prgveprosjekt er
lagt.

Dersom det vedtas at de foreslatte prgveprosjektene bgr igangsettes, og man finner at en del av
rammen for et slikt prgveprosjekt bgr veere at pasientene kan fa vurdert sitt behov for
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substitusjonsbehandling uten krav til henvisning, sa vil dagens krav til henvisning kunne vaere et
rettslig hinder som ma utredes narmere.

3.3 Fagutvikling i substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet — revidert nasjonal
faglig retningslinje

Helsedirektoratets anbefaling er at dagens LAR-modell for substitusjonsbehandling bgr videreutvikles
i takt med ny kunnskap og politiske f@gringer.

Kunnskapsgrunnlaget for substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet er solid. Revidert nasjonal
faglig retningslinje for behandling ved opioidavhengighet er i sluttfasen og bygger pa oppdatert
kunnskapsgrunnlag (forskning, klinisk erfaring og brukererfaring).

Oppsummert vil utkastet til revidert retningslinje slik Helsedirektoratet vurderer det, bidra til a dreie
utviklingen i retning av gkt brukermedvirkning, gkt individuell tilpasning av behandling, redusert bruk
av urinprgver, flere muligheter ved valg av substitusjonslegemiddel, gkt tilgjengelighet til
behandlingen, en trygg avslutning for de som gnsker det, samt at den omhandler bade nedtrapping
og unntaksvis vedlikeholdsbehandling (substitusjonsbehandling) som aktuelle behandlingsmetoder
ved avhengighet til benzodiazepiner. LAR-forskriften gir handlingsrom til de nevnte endringer.

Erfaringen er at det er en andel personer med opioidavhengighet som er vanskelige & nd med
behandling slik det ordinaere behandlingssystemet er innrettet. De omtales gjerne som "hard-to-
reach". Tilsvarende er det en gruppe som ikke finner seg til rette i systemet, som gjerne gar inn og ut
av behandling. De omtales gjerne som "hard-to-treat". Felles for gruppene er at de dermed ikke
oppnar effektene som vi vet god substitusjonsbehandling kan gi. Helsetjenesteutviklingen bgr sikte
mot & tilpasse systemet slik at ogsa disse pasientgruppene kan oppna stabil substitusjonsbehandling.

3.4 Hard-to-reach

"Lavterskel-LAR" er et begrep som omhandler tiltak for a gke tilgjengeligheten til
substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet for gruppen som er "hard-to-reach". Begrepet er ikke
entydig definert og brukes ikke i regelverket, men har oppstatt som svar pa utfordringer med at den
ordinzere innretningen av LAR ikke nadde hele malgruppen.

Forskning viser at LAR reduserer overdosedgdsfall. A nd en stgrre andel av malgruppen ved
videreutvikling av lavterskel-LAR er derfor en sentral del av nasjonal overdosestrategi 2019-2022.

Formalet med lavterskel-LAR er a redusere eller fjerne terskler for at personer med
opioidavhengighet kan gnske a motta substitusjonsbehandling, komme i kontakt med aktuelt
behandlingsapparat og lykkes med a trappe seg opp pa et egnet substitusjonslegemiddel til
vedlikeholdsdose.

Noen sentrale elementer i "lavterskel-LAR" kan veere:

- At pasienter kan mgte opp ved et sentralt beliggende behandlingssted for vurdering for
substitusjonsbehandling i LAR, uten henvisning

- At det ikke rutinemessig kreves urinprgver ved oppstart

- At alle anbefalte substitusjonslegemidler ved opioidavhengighet er tilgjengelige for den
individuelle vurderingen av hva som vil vaere best egnet for den enkelte pasient

- At ngdvendige sikkerhetsrutiner er etablert og etterleves ved poliklinisk oppstart pa metadon
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- At det ikke er krav om & avsta fra bruk av rusmidler fgr oppstart med
substitusjonsbehandling, men at forsvarlighetsvurderinger gjgres med hensyn til sted for
opptrapping (se punktet over) og tempoet i opptrappingen

Det er viktig @ understreke at de faglige inklusjonskriteriene for inntak i lavterskel-LAR og i ordinaer
LAR er de samme, nemlig at pasienten er diagnostisert med opioidavhengighet med en varighet og
omfang som tilsier at LAR er egnet behandlingsmetode.

| revidert retningslinje for behandling ved opioidavhengighet har Helsedirektoratet siktet mot at
elementene i "lavterskel-LAR" integreres som del av det ordinaere behandlingstilbudet i LAR.

Hvordan man innretter tjenestetilbudet for & inkludere innholdet i "lavterskel-LAR" vil avhenge av
lokal organisering og behov. | sma kommuner hvor det er fa personer med opioidavhengighet vil
behovet og Igsningene vaere andre enn i storbyer.

Helse- og omsorgsdepartementet ga i 2013 oppdrag til de regionale helseforetakene om at "Det er
etablert tilbud om lavterskel-LAR for den mest hjelpetrengende gruppen opiatavhengige med
sammensatte sykdommer i samarbeid med kommunen." Senter for rus- og avhengighetsforskning
(SERAF) ved Universitetet i Oslo kartla i 2019 status for etablering av tilbud om lavterskel-LAR rundt
om i landet og utarbeidet pa bakgrunn av kartleggingen en rapport.

Som en del av planlagt evaluering av revidert nasjonal faglig retningslinje om behandling ved
opioidavhengighet, kan det vurderes a gjenta kartleggingen av hvordan helseforetakene i samarbeid
med kommunene har innrettet seg for a etablere lokale tilbud om "lavterskel-LAR". HOD kan ogsa
allerede n3, pa bakgrunn av rapporten fra SERAF og revidert nasjonal faglig retningslinje, vurdere a
gjenta forventningene om etablering av lavterskel-LAR dersom det vurderes at det noen steder ikke
er etablert et tilfredsstillende tilbud om det.

3.5 Hard-to-treat

Begrepet "hard-to-treat" omhandler pasienter som ikke lykkes med a etablere en stabil
substitusjonsbehandling i LAR over tid og som gjerne gar inn og ut av behandlingen. Pasientgruppen
har gkt risiko for sykdom og dgd, sammenliknet med pasienter som lykkes med a stabilisere seg i
LAR.

Helsedirektoratets vurdering er at beskrevne endringer i revidert retningslinje for behandling ved
opioidavhengighet vil bidra til at flere pasienter kan finne seg til rette og bli stabiliserte i LAR. Det
gjelder szerlig endringene i retning av redusert omfang av inngripende tiltak, gkt brukermedvirkning,
gkt individuell tilpasning av behandling, flere muligheter ved valg av substitusjonslegemiddel og
mulighet for nedtrapping og unntaksvis vedlikeholdsbehandling med benzodiazepiner.

En utfordring for malet om 3 tilpasse behandlingen til den enkelte er at morfin med 24 timers
virkningstid og naltrekson depotinjeksjoner ikke er godkjente for bruk i Norge og dermed ikke er
vurdert inn i utkastet til den reviderte retningslinjen. Helsedirektoratet foreslo de to legemidlene for
System for Nye Metoder. Fglg lenkene for Nye metoders vurdering av forslagene for 24 timers morfin
og for naltrekson depotinjeksjon. Helsedirektoratet var i 2019 i kontakt med Legemiddelindustrien
(LM1), bransjeforeningen for legemiddelindustrien i Norge, som kontaktet produsentene av disse
legemidlene for om de hadde planer om a spke markedsfgringstillatelse. Produsenten av
langtidsvirkende morfin svarte at de ikke hadde planer om det, mens sa langt Helsedirektoratet vet
besvarte ikke produsenten av naltrekson henvendelsen.
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https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/sha/oppdragsdokumentnord.pdf
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Etablering av prgveprosjekt for heroinassistert behandling (HAB) i Bergen og Oslo, hvor heroin blir a
regne som et unntakslegemiddel i LAR, kan ogsa bidra til at en andel pasienter som er "hard-to-treat"
kan lykkes med a stabilisere seg i LAR.

3.6 Substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet utenfor LAR

Regelverket (rekvireringsforskriften §2-1 og LAR-forskriften) dapner for midlertidig stabiliserende
behandling med pafglgende nedtrapping av substitusjonslegemidler utenfor LAR. Allmennlege kan
iverksette nedtrappingen, i samarbeid med spesialisthelsetjenesten. En begrensning i
rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd bokstav c) er at metadon ikke kan brukes som
substitusjonslegemiddel under nedtrapping. Med foreslatt anbefaling i revidert retningslinje om at
lege i tverrfaglig spesialisert behandling (TSB) bgr kunne vaere ansvarlig for nedtrappingen, bgr det
vurderes om den nevnte regelen bgr endres slik at ogsa metadon kan benyttes.

| tverrfaglig spesialisert behandling (TSB) kan rekvirering av substitusjonslegemiddel som nedtrapping
utenfor LAR veere seerlig aktuell i de tilfeller pasientens opioidavhengighet er av en varighet og
omfang som tilsier at LAR ikke er egnet behandlingsmetode. Utkast til revidert retningslinje normerer
at nedtrapping med mal om avslutning av bruk bgr kunne tilbys som en behandlingsmulighet
innenfor TSB. Formalet er & sikre en like helhetlig og god behandling og oppfglging av pasienter med
opioidavhengighet som trappes ned, som av pasienter som tilbys substitusjonsbehandling.

Et hinder for iverksetting og gjennomfgring av nedtrapping i regi av lege i TSB er at helseforetakets
dekning av kostnader til innkj@p av substitusjonslegemidler ikke omfatter nedtrapping, men kun
substitusjonsbehandling. Videre er det et hinder at rekvirering utenfor LAR, til nedtrapping, ikke
dekkes av samarbeidsavtalen mellom Apotekforeningen og de regionale helseforetakene. Dette
skaper utfordringer bade fordi pasientene selv ma betale for innkjgpet av legemidlene og fordi det
ma etableres individuelle Igsninger rundt hver enkelt pasient for utlevering og inntak av pasyn av
legemidlene. Slik manglende tilrettelegging i systemene kan bidra til at pasienter som kunne hatt
nytte av nedtrapping, ikke far tiloud om det eller at behandlingen gis med lavere kvalitet enn
gnskelig.

Helsedirektoratet foreslar at det vurderes om innkjgp av substitusjonslegemidler til bruk i
nedtrapping i regi av lege i TSB, bgr dekkes av helseforetakene, i likhet med hva som gjelder ved
substitusjonsbehandling i LAR. Det foreslas videre a vurdere om rekvirering av
substitusjonslegemidler med formal om nedtrapping utenfor LAR bgr tas inn i avtalen mellom
Apotekforeningen og RHFene. Dette vil kunne forenkle det gkonomiske oppgjdret og legge
forholdene til rette for samarbeid, herunder utlevering og inntak under pasyn av
substitusjonslegemidler, pa samme mate som for pasienter i LAR. Det vil kunne bidra til gkt kvalitet
og forsvarlighet i nedtrappingen, og at TSB kan tilby flere pasienter individuelt tilpasset nedtrapping.
En annen side ved problemstillingen er om tilsvarende finansieringslgsning kan gjelde i de tilfeller
fastlege iverksetter nedtrappingen, i samarbeid med spesialisthelsetjenesten.

3.7 Substitusjonsbehandling ved avhengighet til opioider som fglge av langvarig

smertebehandling

| en registerstudie om bruk av opioider i Norge publisert i Tidsskriftet for den norske legeforening,
finner Skurtveit et al at basert pad totalt utlevert opioidmengde var det 631 pasienter (3,8 %) som
hadde fatt hgyere doser enn 300 mg orale morfinekvivalenter per dag (mot sterke smerter).
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Hgyere doser enn 300 mg orale morfinekvivalenter tilsvarer doser som brukes som i
substitusjonsbehandling i LAR. Erfaring tilsier at en stor andel av disse pasientene har utviklet
opioidavhengighet.

Det er gkende samarbeid mellom leger i tverrfaglige smerteklinikker og tverrfaglig spesialisert
behandling (TSB) i helseforetakene. Det er etablert slikt samarbeid ved de stgrste
universitetssykehusene for handtering av denne pasientgruppen, men det foreligger forelgpig ikke
normerende anbefalinger for samordnet vurdering og behandling av pasientene.

| FHI sin oversikt over narkotikainduserte dgdsfall i 2020 er "andre opioider" (morfin, kodein og
oksykodon) hovedintoksikant ved 29 % av dgdsfallene. Dette er opioider som i svaert liten grad
brukes i LAR, men som i stor grad rekvireres som smertestillende legemidler. Det mangler imidlertid
kunnskap om de inntatte legemidler er del av behandling fra helsetjenesten eller om legemidlene er
anskaffet pa annen mate.

Helsedirektoratet foreslar at det vurderes a utarbeide nasjonale faglige anbefalinger for utredning og
behandling av personer som har utviklet problematisk bruk av opioider som fglge av langvarig
rekvirering og bruk mot smerter. Arbeidet vil ha betydning for mgtet mellom lege og pasient, for
samhandlingen mellom fagmiljg i spesialisthelsetjenesten og for samarbeidet med fastlege. Det kan
ogsa vurderes om arbeidet bgr vaere del av nasjonal overdosestrategi, da det er sannsynlig at
pasientgruppen er sentral blant de gruppene strategien sa langt ikke har nadd i tilstrekkelig grad.

3.8 Kortvarig stabiliserende behandling med substitusjonslegemiddel etter ikke-

dgdelig overdose
Pakkeforlgp for TSB er supplert med et kapittel om "akuttbehandling og oppfglging etter
rusmiddeloverdose", som gjgres gjeldende fra 1. januar 2022.

| kapittel 4.2 Aktiviteter og tiltak fra tjenesteytere slas det fast at nar pasientens liv og helse er i fare
pa grunn av rusmiddelinntak, og pasientens akutte somatiske og psykiske helsetilstand er avklart, er
det behov for akutt intervensjon i TSB. Overdose er i dette pakkeforlgpskapittelet definert slik at det
utlgser krav om behov for vurdering av gyeblikkelig hjelp i rusbehandling (TSB).

Helsedirektoratet har i utkast til hgringsnotat levert til departementet 13.9.2018 foreslatt endringer i
rekvireringsforskriften som gir rekvireringsrett ved kortvarig substitusjonsbehandling i forbindelse
med akuttinnleggelser eller annen gyeblikkelig hjelp, nar dette er ngdvendig for at behandlingen skal
kunne gjennomfgres pa en forsvarlig mate. Dette vil ogsa omfatte kortvarig stabiliserende
substitusjonsbehandling etter ikke-dgdelige opioidoverdoser, der det er ngdvendig for a
gjennomfgre ngdvendige undersgkelser og behandling etter overdosen. Ved behov for vurdering av
viderefg@ring av substitusjonsbehandlingen skal det etableres et samarbeid med tverrfaglig
spesialisert behandling sa raskt som mulig etter stabilisering. Forslaget er egnet til a styrke
tjenestetilbudet til malgruppen.

Helsedirektoratet har ogsa i samarbeid med Helse- og omsorgsdepartementet utarbeidet hjemmel
for midlertidig rekvireringsrett i forbindelse med karantene og isolering. Dette er en bestemmelse
som bgr vurderes viderefgrt dersom faglige utredninger tilsier at dette er hensiktsmessig og
forsvarlig.
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Kapittel 4 Forslag/anbefalinger

e Det foreslas a vurdere 3 etablere prgveprosjekt i utvalgte storbyer for
substitusjonsbehandling ved avhengighet til benzodiazepiner og sentralstimulerende
rusmidler, i form av randomiserte kliniske studier (RCT), med involvering av
brukerorganisasjoner i utforming og gjennomfgring av prosjektene

e Det foreslas at videre utvikling av behandlingstilbud for substitusjonsbehandling skjer
innenfor LAR

e Som del av planlagt evaluering av revidert nasjonal faglig retningslinje om behandling ved
opioidavhengighet, kan det vurderes a gjenta kartleggingen av hvordan helseforetakene i
samarbeid med kommunene har innrettet seg for a etablere lokale tilbud om "lavterskel-
LAR".

e HOD kan ogsa allerede na, pa bakgrunn av rapporten fra SERAF og revidert nasjonal faglig
retningslinje, vurdere 3 gjenta oppdraget fra 2013 om etablering av lavterskel-LAR dersom
det noen steder vurderes a ikke vaere etablert et tilfredsstillende tilbud om det.

e Det foreslas at det vurderes om innkjgp av substitusjonslegemidler til bruk i nedtrapping i
regi av lege i TSB, bgr dekkes av helseforetakene, i likhet med hva som gjelder ved
substitusjonsbehandling i LAR.

e Det foreslas a vurdere om samarbeids- og oppgj@rsavtalen mellom Apotekerforeningen og
RHFene ogsa bgr regulere samarbeid og skonomisk oppgj@r nar lege i TSB rekvirerer
substitusjonslegemidler med formal om nedtrapping utenfor LAR

e Det foreslads a vurdere & utarbeide nasjonale faglige anbefalinger for utredning og behandling
av personer som har utviklet problematisk bruk av opioider som fglge av langvarig rekvirering
og bruk mot smerter.

e Det foreslas endring i rekvireringsforskriften for a sikre hjemmelsgrunnlag for kortvarig
stabiliserende bruk av substitusjonslegemidler i gyeblikkelig hjelp-situasjoner, herunder etter
ikke-dgdelige opioidoverdoser

e Det foreslas a utrede endring av rekvireringsforskriften § 2-1 tredje ledd bokstav c) slik at
metadon ikke kun kan rekvireres nar "kriteriene for legemiddelassistert rehabilitering ved
narkotikamisbruk er oppfylt", men ogsa nar lege i TSB foretar en nedtrapping etter § 2-1
tredje ledd bokstav d) nr. 2

Vedlegg
Kort om gjeldende forskningsgrunnlag for substitusjonsbehandling ved avhengighet til

benzodiazepiner og amfetamin
Pa oppdrag fra Helsedirektoratet utarbeidet Senter for rus- og avhengighetsforskning hgsten 2020 en
kunnskapsrapport om status for kunnskapsgrunnlaget for substitusjonsbehandling ved avhengighet

til ulike typer rusmidler. Dette som ledd i utredning i forkant av endring av rekvireringsforskriften og
utarbeidelse av anbefalingen "Utprgvende behandling med vanedannende legemidler kan vurderes
for a redusere abstinenser eller craving/sug hos personer med rusmiddelavhengighet under

karantene eller isolering" i Helsedirektoratets koronaveileder. Rapporten er lagt til grunn for
Helsedirektoratets vurdering av gjeldende kunnskapsgrunnlag for substitusjonsbehandling ved
avhengighet til andre typer rusmidler enn opioider.
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Avhengighet til amfetamin
Forskningsgrunnlaget for substitusjonsbehandling ved avhengighet til amfetamin oppsummeres slik i
den refererte rapporten fra SERAF:

Det er altsa behov for flere studier med st@rre utvalg og bedre metoder. Dette er ogsa konklusjonen i
svensk kunnskapsoppsummering i Ldkartidsskriftet (Kallio et al (15) som konkluderer med at det er
liten (begrdnsad) evidens for vedlikeholdsbehandling med sentralstimulerinde midler i forhold til
misbruk, abstinensvansker og russug.

Det kan veere @nskelig med systematisk utprgving av lisamfetamin som er en prodrug med svak
ruseffekt og langvarig virkning. Dette er sa vidt vites ikke systematisk forsgkt.

Benzodiazepinavhengighet
Konklusjonen i rapporten fra SERAF om forskningsgrunnlaget for behandling ved avhengighet til
benzodiazepiner er:

Gjennomsyn av databasene med enkeltstudier og systematiske oversikter gir inntrykk av sparsom
litteratur. Det beskrives generelt at resultatene i behandling av ruspreget benzodiazepinbruk er
ddrlig. En slags resignasjonspreget videre forskrivning er ikke sjelden resultatet uten at gevinsten er
sikker eller tydelig. Liebrenz M et al (31) foresldr en evaluering av vedlikeholdsbehandling med
langsomvirkende midler med langvarig effekt og mener at dette kan redusere helseproblemer,
rusvansker og sosiale komplikasjoner. Artikkelen beskriver imidlertid forslag til forskning, ikke
resultater av dette. Sabioni et al (33) fokuserer forskning om «off-label» behandling, dvs
medikamenter som ikke er registrert i behandlingen. De mener at vedlikeholdsbehandling med et
egnet benzodiazepin kan vaere nyttig men konkluderer med at det mangler forskning som viser dette.
Baandrup L et al (34) beskriver i en omfattende oversikt at forskningsstatus er negativ for alle typer
medikamenter, ogsd vedlikeholdsbehandling. Utvalgene er sma, bivirkninger er utilstrekkelig
rapportert og nytteverdien usikker/varierende. “More randomized controlled trials are required with
less risk of systematic errors ('bias') and of random errors ('play of chance') and better and full
reporting of patient-centred and longterm clinical outcomes. Such trials ought to be conducted
independently of industry involvement”.

Kort om begrepet "substitusjonsbehandling"

Bruken av begrepet "substitusjonsbehandling” ved avhengighet til andre rusmidler enn opioider kan
veere omstridt, da det nevrobiologiske grunnlaget er ulikt og forstaelsen av avhengighetssyndromene
kan veere ulike. | dette dokumentet brukes for enkelhets skyld "substitusjonsbehandling" ogsa i de
sammenhengene. Formalet vil vaere mye det samme — a redusere skader forbundet med bruk av
illegalt ervervete rusmidler og muliggjgre utredning og behandling av andre sykdommer.

Kapittel 5 Del llI

Helsedirektoratet gis i oppdrag a styrke tilbudet om Nalokson nesespray i kommunene, samt
vurdere styrking av andre relevante tiltak i overdosestrategien.
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Naloksonprosjektet startet som en del av Nasjonal overdosestrategi (2014 - 2017), lansert av
Regjeringen og Helseminister Bent Hgie i 2014. Prosjektet er viderefgrt i Nasjonal overdosestrategi

(2019 - 2022).

Prosjektet har to komponenter; den ene er bestar i selve utdeling- og opplaeringsdelen som
gjennomfgres i samarbeid med landets kommuner, fengsler og andre relevante aktgrer som gnsker a
ta del i arbeidet om a forebygge og redusere overdoser. Den andre delen av prosjektet er en
forsknings- og analysedel der effekten av utdelingen og opplaeringen evalueres og monitoreres.

Oppdraget knyttet til a styrke tilbudet om nalokson nesespray i kommunen foreslaes a Igses ved a
benytte samt styrke det eksisterende tilbudet. Styrkingen vil innebzaere & utvide tilbudet om nalokson
til flere grupper og kommuner som ikke har dette like tilgjengelig som dem i prosjektet. Oppdraget
tolkes til 8 giennomfgres i 2021.

5.1 Status Nalokson nesespray i Norge

Senter for rus og avhengighet (SERAF) administrerer naloksonprogrammet gjennom Nasjonal
Overdosestrategi. Dette innebaerer utdeling av nalokson nesespray til mennesker som selv
bruker/injiserer rusmidler eller til de som kommer i en situasjon der de blir vitne til en overdose. |
tillegg til & administrere utdelingen, evaluerer SERAF kontinuerlig effekten av programmet.

Det er utdelt omtrent 16.000 Nalokson nesespray siden oppstart i 2014. Nalokson-programmet er
etablert i mer enn 60 kommuner, med over 125 utdelingssteder, og i tillegg i minst 20 fengsel.

5.2 Mal med utdeling og tilgjengeliggj@ring av nalokson nesespray

- forebygge overdosed@d og redusere tiden uten tilstrekkelig oksygentilfgrsel i hjernen.

- redusere overdgdelighet i populasjonen som injiserer rusmidler

- sgrge for at de som jobber mot populasjonen har tilgang pa nesesprayene Ventizolve eller
Nyxoid og oppleaering i bruken av sprayene.

5.3 Hvordan distribuere?

Det eksisterende utdelingsapparatet for Nalokson, koordinert fra Oslo, Bergen og Trondheim i regi av
SERAF skal gke utdelingen til kommuner, fengsler og andre relevante aktgrer som gnsker a ta del i
arbeidet. Malet er at mennesker som jobber i tjenester (Utekontakter, lavterskelinstitusjoner,
kommunale rustjenester, lokal politi) der de kan matte handtere en overdose har tilgang til nalokson,
i tillegg til brukere selv. Dette innebzerer at bade eksisterende og nye malgrupper vil fa gkt tilgang til
nalokson. Nye malgrupper er politiet, brannvesenet, LAR, vektere og TSB institusjoner.

Selve distribusjonen vil forega via apotek SERAF har avtale med ift til bestillinger og utlevering.
Naloksonen blir sendt med budbil fra sykehusapotekene og til dem som har bestilt. Eksempelvis vil
dette innebaerer at noen i politiet bestiller et antall naloksonkits fra SERAF, ogsa far dette levert pa
en angitt adresse. Det er de regionale kontaktpunktene tilknyttet Naloksonprosjektet som kontakter
sine regionale tjenester (politi, brannvesen, TSB - institusjoner, LAR) for a gj@re tilgjengeligheten av
Nalokson kjent. I tillegg vil informasjon om nye malgrupper og gkt tilgjengelighet av naloksonkits
gjores kjent gjennom prosjektets nettside, og via synliggjgéring pa arrangementer, i sosiale medier etc.
De eksisterende koordinatorer i prosjektet vil ogsa aktivt kontakte de sentrale aktgrene for
informasjon og kontakt. Helsedirektoratet vil ogsa formulere et skriv som presiserer prioriteringen,
samt at midler dekker medikamentkostnader.
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5.4 Oppleering

Det er ngdvendig med opplaering i bruk av Nalokson nesespray samt registrering av data for
evaluering. SERAF har utviklet et e-laeringskurs og gjennom online-Igsning slik at dette kan gjgres fra
hele landet (www.nalokson.uio.no). De som skal motta naloksonkits, skal fgrst giennomfgre e-
lzeringskurset som opplaering.

5.5 Tidsperspektiv

Prosessen knyttet til utdeling og opplaering kan igangsettes umiddelbart, giennom de etablerte
systemene i prosjektet. Dette vil innebaere at straks informasjonen treffer malgruppene, kan de
gjiennomfgre e-laeringskurset og bestille og fa nalokson levert.

5.6 @konomi

Det tildeles 2,0 MNOK pa 765.21 til dette arbeidet. Arbeidet inkluderer nalokson nesespray,
administrering av utlevering, og tilretteleggelse av innsamling av data fra alle malgrupper som mottar
Nalokson for dataanalyser.

5.7 Evaluering
Evalueringsoppgavene er basert pa Ippende datainnsamling fra de som mottar spray, og det
forutsettes at ogsa nye malgrupper leverer slike rapporter/data.

5.8 Styrking av andre relevante tiltak i overdosestrategien
Tiltak i ndveerende overdosestrategi (2019-2022) som kan styrkes i 2021 er:

e Brev fra Helsedirektoratet til Statsforvaltere
o Informasjon om hvordan komme i gang med overdoseforebyggende arbeid
(informasjon her)
e Ernzering
o distribusjon av ernaeringskort til alle kommuner, lavterskelinstitusjoner og TSB -
institusjoner
e Switch
o distribusjon av switchkort alle kommuner og lavterskelinstitusjoner

Tiltak i naveerende overdosestrategi (2019 — 2022) som kan styrkes i 2022 er:

e Varslingssystem for gkt fare for overdose
e Igangsette tiltak knyttet til avhengighet som fglge av langvarig smertebehandling
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http://www.nalokson.uio.no/
https://www.helsedirektoratet.no/faglige-rad/overdose-lokalt-forebyggende-arbeid/komme-i-gang-med-overdoseforebyggende-arbeid
https://www.helsedirektoratet.no/faglige-rad/overdose-lokalt-forebyggende-arbeid/komme-i-gang-med-overdoseforebyggende-arbeid/Oppskriftsfolder%20-%20A6%20-%20bananpannekaker%20-%20Overdose%20(lokalt%20forebyggende%20arbeid).pdf/_/attachment/inline/4e90412b-4f9f-409b-982f-d5f48a6036d6:55f70a8160412cd5a3e70976a2a48b62a4ddb2c8/Oppskriftsfolder%20-%20A6%20-%20bananpannekaker%20-%20Overdose%20(lokalt%20forebyggende%20arbeid).pdf
https://www.helsedirektoratet.no/faglige-rad/overdose-lokalt-forebyggende-arbeid/endre-brukerkulturen-switch-kampanjen-heroinroyking-og-tryggere-bruk-generelt/Folder%20-%20roykeheroin%20-%20Overdose%20(lokalt%20forebyggende%20arbeid).pdf/_/attachment/inline/10b75945-510a-4d17-9ac0-6d88937b22bf:c6f9f5040328137c9a849b894228b6f1baeb76d0/Folder%20-%20roykeheroin%20-%20Overdose%20(lokalt%20forebyggende%20arbeid).pdf

