Regeringsbeslut l:2

Regeringen
2017-04-06
S2017/02196/FS (delvis)
Socialdepartementet Socialstyrelsen

106 30 Stockholm

Uppdrag om Okat tillgangliggorande av vissa lakemedel i syfte
att motverka narkotikarelaterad dodlighet

Regeringens beslut

Likemedelsverket ska tillsammans med Socialstyrelsen utreda forutsittning-
arna for att pa ett sikert och effektivt sitt minska dédligheten vid opioid-
6verdosering genom ett Okat tillgdngliggérande utanfér hilso- och sjuk-
varden av antidoter i form av naloxonlikemedel.

Uppdraget ska genomféras med beaktande av relevanta rittsliga, etiska och
medicinska utgangspunkter. De iakttagelser som Socialstyrelsen hittills gjort
vid utférandet av uppdraget om forslag till atgardsplan for ett nationellt ut-
vecklingsarbete med sirskild inriktning pa att motverka narkotikarelaterad
dodlighet (dnr S2016/05446/FS) ska tas tillvara inom ramen for detta nya

uppdrag.
I uppdraget ingar bl.a. att redovisa

— Vilka férfaranden som kan anvindas for att sakerstilla tillgangen till
sadana naloxonlikemedel som limpar sig f6r bruk utanfér hilso- och
sjukvarden for tiden innan det finns ett 1 Sverige gillande godkidnnande
till forséljning av sadana likemedel samt hur dessa férfaranden och
andra faktorer kan komma att paverka tillgangen till sadana lakemedel 1
Sverige.

— En bedémning av dels limpliga distributionsforfaranden av naloxon-
likemedel till personer i hogriskindividers nidrhet som kan komma att
bevittna 6verdoser av opioider, dels olika risker som kan forknippas
med olika distributionsformer av naloxonlikemedel utanfér hilso- och

sjukvirden.
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— Behovet av olika informations- och utbildningsinsatser samt behovet av
sarskilda atgarder for att forhindra att sadana naloxonlikemedel vars
hallbarhetstid passerats kommer till anvindning eller sprids i samhallet
samt vilka 16sningar som ar lampliga for att sikerstilla genomférandet
av sadana insatser och atgirder.

— Hur insatser for att tillgdngligedra naloxonlikemedel i syfte att motverka
narkotikarelaterad dodlighet kan f6ljas upp och utvirderas.

— Vilka ekonomiska konsekvenser som ett tillgingliggérande av naloxon-
likemedel utanfér hilso- och sjukvarden kan medfoéra.

Likemedelsverket och Socialstyrelsen ska limna de forfattningsforslag och
andra forslag som dr motiverade. Forslagens konsekvenser ska redovisas

enligt 14-15 a {§ kommittéforordningen (1998:1474).

Likemedelsverket och Socialstyrelsen ska samrida med Tandvards- och
likemedelsformansverket, Folkhilsomyndigheten, Sveriges Kommuner och
Landsting, Polismyndigheten, Kriminalvarden, Statens institutionsstyrelse,
brukarorganisationer, patientorganisationer och andra berérda aktorer pa
omradet samt ha 16pande avstimningar med Regeringskansliet (Social-
departementet) under arbetets gang. Likemedelsverket ska rapportera
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast

den 31 december 2017. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

Socialstyrelsen far anvinda 500 000 kronor och Likemedelsverket

500 000 kronor t6r uppdragets genomforande. Kostnaderna ska belasta
utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslaget 6.2
Atgérder avseende alkohol, narkotika, dopning, tobak samt spel, anslags-
posten 9 Ovriga atgirder. Medlen utbetalas engingsvis efter rekvisition stilld
till Kammarkollegiet. Rekvisition ska ske senast den 1 december 2017. Medel
som inte har utnyttjats ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast

den 31 mars 2018. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning

6ver anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Arendet
Bakgrund

Regeringen anser det vara mycket angeldget att vidta atgirder som kan min-
ska den narkotikarelaterade dédligheten.
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Den narkotikarelaterade dédligheten 1 Sverige dr hég 1 en internationell
jamforelse. Statistik visar pa en 6kad dodlighet under de senaste tio dren. I
den officiella statistiken som rapporteras till Europeiska centrumet f6r kon-
troll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) ligger dodlighetstalen i
Sverige bland de hogsta i Europa.

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att utveckla statistiken om
narkotikarelaterad dodlighet. Inom ramen f6r uppdraget har Socialstyrelsen
genomfort en foérdjupad analys av de narkotikarelaterade dédsfallen 2014.

Statistik fran Socialstyrelsen visar pa en 6kning av narkotikarelaterade déds-
fall sedan ar 2006 (Narkotikarelaterade dodsfall, En analys av 2014 ars dods-
fall och utveckling av den officiella statistiken, rapport fran Socialstyrelsen)
Okningen har varit markant och mellan dren 2013 och 2014 uppgick 6k-
ningen till 30 procent. En nirmare analys av férdelningen av de under-
liggande dodsorsakerna visar pa en avgorande skillnad mellan kénen.
Omkring tre fjardedelar av de 765 personer som avlidit av narkotika-
relaterade dodsorsaker ar 2014 4r min och en stor andel i en relativt ung
alder, medianaldern 4r 37 ar. Bland kvinnor dominerar i stallet dodsfall
genom suicid eller skadehidndelser med oklar avsikt. Mediandldern ar 48 ar
och de vanligaste substansfynden ir likemedel som tramadol, oxikodon och
morfin, varav en stor andel himtats ut pa apotek. Vardhistoriken for kvinnor
innefattar ocksa i hogre grad psykisk ohilsa, speciellt depression.

Av de avlidna var det drygt 30 procent som hade ett uttag av receptbelagda
smartstillande likemedel inom 30 dagar f6re dédsfallet. Olycksfallsforgift-
ningar (6verdoser) med illegala substanser och opioider som buprenorfin
och metadon dominerar bland dédsfallen.

Socialstyrelsens samlade bedémning i ovan nimnda rapport ér att den
6kning av de narkotikarelaterade dédsfallen som rapporterats i huvudsak
forklaras av de metodforiandringar som redovisats i rapporten. En reell
6kning i narkotikarelaterad dod de senaste aren kan dock inte uteslutas.

Sverige har sedan ling tid tillbaka och i politisk enighet haft en vision om
ett narkotikafritt samhille. Svensk narkotikapolitik dr en del av folkhilso-
politiken som syftar till att minska ojamlikhet i hilsa i befolkningen.
Narkotikapolitiken bygger pa en balanserad strategi dir tillgaingsbegrinsning
och efterfrigeminskning dr likvirdiga bestindsdelar. Modellen fokuserar pa
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torebyggande arbete, vard- och behandling, sociala insatser samt insatser for
att forbattra hilsan hos personer med missbruk eller beroende.

Virldshilsoorganisationen (WHO) har utformat riktlinjer f6r insatser (forsta
hjilpen) vid drogoverdoser genom anvindning av likemedel som innehaller
naloxon och som motverkar effekterna av 6verdoseringar av opioider
(Community management of opioid overdose, WHO 2014) ). WHO:s re-
kommendation innebar att linder ska gora naloxon tillgingligt f6r personer i
hégriskindividers nirhet och inte bara sjukvardspersonal och att detta ska ses
som ett komplement till andra vard- och stodinsatser. Det finns i andra
linder vissa erfarenheter av insatser som ligger i linje med WHO:s riktlinjer.

Regeringen gav den 25 augusti 2016 Socialstyrelsen 1 uppdrag att i samverkan
med Folkhilsomyndigheten foresla en atgirdsplan for ett nationellt utveck-
lingsarbete med sirskild inriktning pa att motverka narkotikarelaterad dod-
lighet (dnr S2016/05446/FS). I uppdraget ingir bland annat att 6verviga
ovan nimnda rekommendation fran WHO. Uppdraget ska redovisas senast
den 30 april 2017.

Opioider och naloxon

Likemedel med opioider anvinds inom halso- och sjukvarden som smirtlin-
dring i samband med bl.a. kirurgiska ingrepp och for vissa mycket allvarliga
smarttillstind som kan uppkomma hos bl.a. cancerpatienter. Vid sidan av
denna legala anvindning, férekommer som bekant dven illegal anvindning

av opioider.

Vid 6verdosering av opioider kan ett forgiftningstillstind intrida. Forgift-
ningen kan ibland vara sa allvarlig att den, om den inte hivs, leder till déden.
For att kunna hiva en sadan forgiftning kan det vara nédvindigt att anvinda
likemedel som innehéller ett motgift (antidot). Naloxon utgér den aktiva
substansen i likemedel som blockerar opioidreceptorer i kroppen. Likeme-
del med naloxon anvinds som motgift vid 6verdosering av opioider.

Tillstand till forsaljning av lakemedel

Likemedel ir en av de viktigaste behandlingsformerna inom halso- och sjuk-
varden och har dirfér en avgérande betydelse f6r folkhilsan. Den rittsliga
regleringen av likemedelsomradet dr bade omfattande och detaljerad. En
grundliggande utgangspunkt for likemedelsregleringen ér principen om for-
handskontroll. Denna princip innebir i korthet att ett likemedel endast far
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slippas ut pa marknaden forst efter det att en behorig myndighet har beslu-
tat att limna tillstand till marknadsutslippandet. Sadana tillstind bendmns i
det féljande som tillstind till forsiljning.

Genom Europapatlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av

den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel, forkortat direktiv 2001/83/EG, och Europapatlamentets och
ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en euro-
peisk likemedelsmyndighet, dr de olika forfarandena for tillstand for forsilj-
ning av humanlidkemedel fullstindigt harmoniserade inom EU. Detta inne-
bir att andra forfaranden for tillstand till forsiljning av likemedel 4n de som
foreskrivs eller medges 1 EU-ritten inte ar tillatna (se bl.a. EU-domstolens
dom i mél nr C-84/00).

De ovan nimnda direktiven ar i svensk ratt genomforda genom bl.a. likeme-
delslagen (2015:315), likemedelsférordningen (2015:458) och genom olika
foreskrifter som beslutats av Likemedelsverket.

Tillgangen till naloxonlakemedel

For att ett likemedel ska kunna anvindas i Sverige krivs som utgangspunkt
att det omfattas av ett tillstaind for forsiljning som galler hir. Detta giller
ocksa likemedel som innehaller naloxon. I Sverige anvands naloxon redan
inom hilso- och sjukvarden. Likemedlet administreras savitt kint genom
intramuskular injektion.

I USA finns tillstand till f6rsiljning av naloxon i form av nésspray. Enligt
uppgifter frain Likemedelsverket finns det f6r narvarande inte nagot god-
kinnande for f6rsaljning av saidan nisspray inom den Europeiska unionen.
Likemedelsverket kan med stod av bestimmelsen 1 2 kap. 10 § likemedels-
lagen i vissa fall ge sirskilda tillstand till f6rséiljning av lakemedel. Sadana till-
stand limnas i1 form av licens. Vad som giller f6r ansékan om sidan licens
framgir av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2008:1) om tillstand till
torsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter).
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Foérordnande och anvdndning av lakemedel

Det ligger i sakens natur att en person som 6verdoserat opiater séllan sjilv ar
i stand att administrera det likemedel som motverkar effekterna av 6verdo-
seringen. Den som 6verdoserat maste saledes som regel ha hjilp av nagon
annan person for att likemedlet ska kunna anvindas. Att en person behéver
hjalp for att inta sina likemedel ér inte nagot ovanligt. Det forekommer ofta
att personer far sidan hjilp av exempelvis anhoriga eller personal pa t.ex.

aldreboenden.

Nir ett tillstind till forsiljning av ett likemedel utfirdas ska den beslutande
myndigheten klassificeras lakemedlet som receptbelagt eller receptfritt like-
medel. Ett likemedels indikation, dvs. vad likemedlet 4r avsett att behandla
och likemedlets egenskaper 1 6vrigt har stor betydelse for om likemedlet ska
vara receptfritt eller receptbelagt. Receptfrihet innebir bl.a. att likemedlet
limpar sig f6r egenvard, medan receptbelagda likemedel maste férordnas av
nagon som har sirskild behorighet for det, exempelvis en likare. I manga fall
sker sidana férordnaden genom att ett recept utfirdas. Vid sidan av att like-
medel forskrivs genom recept forekommer dven att likemedel férordnas ge-
nom rekvisition. Inom den slutna hilso- och sjukvarden férordnas likemedel

genom olika ordinationer.

Bestimmelser om férordnanden av likemedel f6rekommer frimst 1 fore-
skrifter som meddelats av Likemedelsverket, i synnerhet Lakemedelsverkets
toreskrifter (HSLE-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit. Bestimmelser om ordination av likemedel, t.ex.
med hansyn till uppgifter som ska dokumenteras i patientjournalen, finns i
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFES 2000:1) om like-
medelshantering i hilso- och sjukvarden.

Recept utfirdas f6r den person som ska anvinda likemedlet. I Sverige torde
s.k. tredjepartsforskrivningar dvs. forskrivningar genom vilket forskrivaren
staller ut ett recept pa nagon annan person dn patienten, exempelvis patien-
tens maka eller sambo, inte vara férenliga med gillande foreskrifter.

Det bor ocksa framhillas att det for lakemedel som innehiller narkotika
finns sirskilda bestimmelser f6r bl.a. hur sidana likemedel fir forordnas, se
exempelvis Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit och Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVEFS 2004:15) om férordnande och utlimnande av nar-
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kotikaklassade lidkemedel f6r behandling av opiatberoende. Bestimmelserna
som r6r narkotika utgér en del av ett system som syftar till att ha sdrskild

kontroll Gver narkotikaanvindningen.

Prissattning och subvention av lakemedel

Likemedelsanvindning dr en del av sjukvarden och precis som for annan
hilso- och sjukvird giller den etiska plattformen for halso- och sjukvarden
dven for subventions- och prissittningssystem for likemedel. Det vill siga
att prioriteringar ska ske utifran minniskovirdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen.

Likemedel finansieras pa olika sitt och med olika férdelning mellan patien-
ten och det offentliga i ett relativt komplext system. Likemedel i 6ppen vard
tillhandahalls 1 huvudsak via 6ppenvardsapoteken och omfattas till stor del
av likemedelsférmanssystemet. Andra likemedel upphandlas ofta av lands-
tingen. Som en foljd av hur finansieringen ar utformad sker dven prissatt-
ningen av likemedel pa olika sitt, t.ex. genom myndighetsbeslut, landsting-
ens upphandlingar eller genom fri prissattning. For de lakemedel som ingar 1
likemedelsf6rmanerna beslutar Tandvards- och likemedelst6rmansverket
om subvention och faststiller pris. Licenslikemedel kan ingé i hégkostnads-
skyddet efter beslut av TLV.

Narmare om uppdraget
Behovet av naloxonldkemedel utanfor hdlso- och sjukvarden

Regeringen bedomer att det finns behov av att utveckla det tidigare redovi-
sade uppdraget till Socialstyrelsen och av att inkludera Likemedelsverket 1
arbetet med fragan om ett tillgangligoérande naloxonlikemedel utanfor
hilso- och sjukvarden. De iakttagelser som Socialstyrelsen hittills gjort vid
utférandet av det uppdraget ska tas tillvara inom ramen for detta nya upp-

drag.

De slutsatser och rekommendationer som ligger till grund f6r WHO:s tidi-
gare nimnda riktlinjer torde kunna tjina som en utgangspunkt for olika be-
démningar av pa vilket sitt en 6kad tillganglighet av naloxonlikemedel utan-
for halso- och sjukvirden kan minska dodlighet pa grund av opioidover-
doseringar i Sverige, men det krivs utredning och analys av pa vilket sitt de
slutsatser och rekommendationer som WHO limnat beh6ver anpassas till de
forhallanden som galler i Sverige, varvid relevanta rittsliga, etiska och medi-
cinska utgangspunkter maste beaktas.
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Tillgangen till naloxonlakemedel

Det finns flera faktorer som kan paverka tillgangen till naloxonlikemedel i
Sverige. For det forsta krivs att det finns tillstand till forsiljning av sidana
likemedel 1 Sverige. Det beho6ver utredas och klargoras vilka forfaranden for
tillstind som kan vara limpliga for att sikerstilla tillgingen till naloxonlike-
medel som dr limpliga f6r bruk utanfor hilso- och sjukvarden for tiden
innan det finns ett 1 Sverige gillande godkinnande till f6rsiljning av sidana
likemedel. Det behover ocksé utredas pa vilket sitt de olika forfarandena
for tillstand tillsammans med 6vriga faktorer kan komma att paverka till-
gangen till sidana naloxonlikemedel i Sverige.

Behovet av vissa andra atgarder

Den som 6verdoserat opioider maste som tidigare nimnts fa hjilp av nagon
annan person for att fa del av motgift. Det ska dock dven framhallas att
6verdoseringssituationen utover en forsta administrering av motgift, som

regel torde kriva andra atgirder.

Naloxonets verkan som motgift kan i vissa fall upphora tidigare 4n verkan av
de opioider som finns i kroppen. I vissa fall kan detta medféra att en person
som 6verdoserat och erhallit motgift, anyo gar in 1 ett forgiftningstillstand
nir motgiftet slutar att verka. En ny dos naloxon maste i dessa fall ges.
Vidare kan det intriffa att en person med opiatberoende efter behandling
med naloxon kan drabbas av olika symtom pa abstinens. Vid svar abstinens
kan 1 sillsynta fall intriffa att personen hamnar i ett epileptiskt kramptill-
stand. Sadana tillstand kan vara livshotande och kriver andra atgirder dn
naloxon. Precis som i andra akuta situationer dir hjilp limnas till en person
som t.ex. ar svart omtocknad eller medvetslos, finnas anledning att vidta at-
garder for att sikerstilla exempelvis fria andningsvigar, larma ambulans osv.
Av det nu redovisade f6ljer att det dr angeldget att sa langt maojligt sikerstilla
att personer som erhallit naloxon far den ytterligare vard och behandling
som kan vara nédvindig med anledning av en éverdosering.

Likemedel har olika hallbarhet. For vissa likemedel kan hallbarheten paverk-
as betydligt av hur likemedlet f6rvaras. Syftet med hallbarhetstiden for like-
medel ér att garantera att det haller full kvalitet. For likemedel avsedda att
sittas in 1 en akut situation dar tiden dr av avgorande betydelse for att f61-
hindra ett dodligt forlopp, 4r det sdrskilt viktigt att det anvanda likemedlet
har avsedd effekt. Det maste darfor sakerstallas att ett 6kat tillganglige6rande
av naloxonlikemedel inte medfor att likemedel vars hallbarhetstid har
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passerats anvands pa personer som 6verdoserat opioider eller att sadana
likemedel far spridning.

En 6kad tillginglighet av naloxonlikemedel utanfor halso- och sjukvarden
kan mot ovanstiende bakgrund medf6ra behov av olika informations- och
utbildningsinsatser. Behovet av sidana insatser maste utredas. Om Like-
medelsverket och Socialstyrelsen finner att det finns behov av informations
och utbildningsinsatser ska forslag limnas till en ordning som sikerstiller att
sadan kan genomfoéras pa lampligt sitt.

Ekonomiska konsekvenser

Forutom de patientrisker som kan uppkomma vid anvindande av naloxon-
likemedel vars hallbarhetstid har passerat maste vidare beaktas att behovet
av att sikra tillgangen till naloxonldkemedel kan medféra sirskilda ut-
maningar vad giller kassationer, sirskilt om likemedlen har kort héllbarhet.
Kostnaderna for likemedelskassationer kan ibland vara betydande. Om
kostnaderna for sidana kassationer kan minimeras, finns dessutom ett storre
utrymme fOr att ge annan vard. En effektiv likemedelshantering medfor
dven att de miljémissiga pafrestningarna inte blir storre dn vad som dr néd-
vandigt.

I enlighet med vad som tidigare anforts kan det krivas sirskilda atgirder for
att férhindra anvandning och spridning av naloxonlikemedel vars hallbar-
hetstid har 16pt ut. Det kan ocksa krivas olika informations- och utbild-
ningsinsatser. Det dr ocksd sa att licenslikemedel kan ingé i det hégkostnads-
skydd for likemedel som giller enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.

Mot bakgrund av att dédligheten pa grund av opiatéverdoseringar kan skilja

sig at mellan min och kvinnor, kan forslagen fa konsekvenser f6r jamstalld-
heten.
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Det behdver siledes utredas vilka ekonomiska och andra konsekvenser som
ett tillgdngligg6rande av naloxonlikemedel utanfér hilso- och sjukvarden
kan medfora.

Pa regeringens vagnar

Gabriel Wikstrom

Caroline Nilsson

Likalydande till
Liakemedelsverket

Kopia till

Socialutskottet

Folkhilsomyndigheten

Tandvards- och likemedelsformansverket
Statens institutionsstyrelse
Kammarkollegiet

Kriminalvarden

Polismyndigheten

Sveriges Kommuner och Landsting
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