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Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtgerelsen om euforiserende stoffer.

Baggrund

Beskrivelse og virkning

Tramadol (den kemiske betegnelse er; 2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-
clohexanol), er et syntetisk, centralt virkende opioid, der bruges som lagemiddel til smerte-
stillende behandling. Til forskel fra de fleste andre opioider er tramadol ikke optaget pé be-
kendtgerelsen om euforiserende stoffer via FN-systemet for regulering af stoffer pa verdens-
plan via internationale konventioner. Tramadol eger mangden af signalstofferne noradrenalin
og serotonin 1 centralnervesystemet. Tramadol bindes ligesom morphin, oxycodon og andre
opioider til en undertype af opioidreceptorer, i centralnervesystemet. Herigennem opnés en
smertestillende effekt. En dosis pa 5 mg tramadol regnes for at svare til 1 mg morphin, nar
stofferne anvendes til smertebehandling. !

Misbrugspotentiale og akut forgiftning

I klinisk forsggssammenhaeng har oralt indtag af tramadol vist sig at medfere bl.a. smé pupil-
ler, en folelse af at vaere hoj, at kunne lide virkningen og lyst til gentage indtaget. Disse virk-
ninger ses ogs ved rekreativt brug af andre opioider. En nylig spergeskemaundersogelse?
fandt, at 7,2 % af 125.000 amerikanske stofbrugere havde haft et misbrug af tramadol inden
for de sidste 30 dage. Til sammenligning havde 8,2 % brugt morphin og 58 % oxycodon.
Over 70 % af dem, der havde misbrugt tramadol, angav, at misbruget var et alvorligt eller
ekstremt problem. Brat afbrydelse af tramadolbehandling med naloxon, der virker som mod-
gift, kan ligesom, det er tilfeldet ved andre opioider, medfore abstinenssymptomer.* Der er
séledes flere holdepunkter for, at tramadol i lighed med andre opioider har misbrugspotenti-
ale.

Tramadol kan medfoere bivirkninger som bl.a. eufori, forstoppelse, kvalme, bevidsthedssvak-
kelse og heemning af vejrtreekningen. Symptomernes sverhedsgrad afthanger af dosis og per-
sonens tilvaenningsgrad. Desuden kan tramadol virke stimulerende pé centralnervesystemet
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via ggede niveauer af serotonin og noradrenalin. Ved overdosering kan derfor ses et blandet
symptombillede omfattende bdde kvalme, opkast, hejt blodtryk, hallucinationer, hjerterytme-
forstyrrelse, kramper, bevidsthedssvakkelse og hemning af vejrtraekningen.* Ved tilstreekke-
ligt heje doser kan der foreckomme dedelige forgiftninger.

Brug og misbrug af tramadol

Oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen peger pa en relativ omfattende brug af legemidler med
tramadol 1 Danmark. Receptudleveringer er dog faldet veesentlig de senere ar. 1 2020 blev tra-
madol udleveret til 163.750 personer via primer sektoren, til ssmmenligning blev laegemidler
indeholdende tramadol udleveret til 269.635 personer 1 2010. Det er iser fra 2018, at faldet
sker, hvilket haenger sammen med at udleveringsgruppen for tramadol pr. 1. januar 2018 blev
@ndret fra A til A§4. Baggrunden for &ndringen var, at Legemiddelstyrelsen anser det som
en klasseeffekt, at alle opioider kan misbruges, og at atha@ngighed kan udvikles iser ved lang-
tidsbrug. Udlevering til smertebehandling i sygehusregi, er ikke opgjort.

Sundhedsstyrelsen har faet meldinger om, at illegalt misbrug af tramadol formentlig er 1 stig-
ning. Politi og toldveasnet melder om en raekke sager, hvor tramadol beslaglaegges i store
mengder. Blandt andet melder Rigspolitiet om en sag i 2021, hvor 46.000 tabletter med tra-
madol, blev indsmuglet via landegrensen fra Tyskland. Herudover ses et ikke ubetydelig an-
tal trafiksager, hvor tramadol er pavist. I forbindelse med faerdselslovens § 54, der omhandler
kersel under indflydelse af bevidsthedspavirkende stoffer, ses der gennem de seneste 10 ar en
signifikant stigning i overtraedelsen af § 54. I en ikke uvasentlig del af disse overtraedelser pa-
vises ogsa tramadol. Indsmugling af tramadol til Danmark foregér bade via lufthavne og lan-
degraenser. Det er Rigspolitiets vurdering, at langt sterstedelen af de beslaglagte tramadoltab-
letter, som politiet finder, formentlig er fremstillet legalt/illegalt i udlandet og indsmuglet til
Danmark, hvor de videredistribueres pa det illegale marked.

Der registreres omkring 250 narkotikarelaterede dedsfald arligt i Danmark®. 1 et ikke ubety-
delig antal af disse, pavises tramadol i blodet hos de afdede. I 2019 og 2020, bliver tramadol
tilsammen pavist 1 23 narkotikarelaterede dedsfald.

International regulering

Tramadol er som navnt ikke, som de fleste andre opioider, narkotikaklassificeret i FN-regi
(dvs., at det er ikke optaget pa INCBs lister). En raekke lande har dog reguleret tramadol pa
deres nationale narkotikalister, herunder i Sverige (2008) og Norge (2020).

WHOs Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer og legemidler med henblik pa lebende justering af de internationale lister knyttet til
FNs narkotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet tramadol gentagne gange lo-
bende, dog uden at det har resulteret i en egentlig anbefaling om international narkotikaklassi-
ficering. Den seneste gennemgang og vurdering blev foretaget i 2018, Ekspertkomiteen note-
rede, at tramadol er et smertestillende, syntetisk opioid, som indgar som legemidler der bru-
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ges til bide akutte og kroniske smerter af moderat til sver intensitet, og behandling med tra-
madol medferer mindre risiko for &ndedratshaemning end andre opioider. Som ovenfor anfort
kan der dog opstd fysisk athaengighed af tramadol, og misbrug af tramadol kan forekomme og
forekommer.

I reviewet fremgér endvidere, at pa trods af de risici, som er forbundet med misbrug af tra-
madol, anbefaler WHO ikke at undergive stoffet international kontrol. Dette skyldes, at inter-
national kontrol vil have en negativ indvirkning pa adgangen til legemidler indeholdende tra-
madol, serligt i visse lavindkomstlande, hvor sddanne legemidler kan vare de eneste tilgaen-
gelige smertestillende laegemidler, og 1 krisesituationer, hvor der er begranset eller ingen ad-
gang til saidanne legemidler.

WHO s argument der altsa taler imod international kontrol, vil ikke vere relevante i forbin-
delse med national kontrol 1 Danmark, og optagelse af stoffet pd bekendtgerelsen vil ikke
vere til hinder for fortsat brug af legemidler indeholdende tramadol i medicinsk gjemed.
Lovlig brug af legemidler indeholdende tramadol 1 medicinsk gjemed 1 Danmark vil kunne
fortsaette som hidtil uanset optagelsen af stoffet pa bekendtgerelsen. Dog vil @ndringen kraeve
at virksomheder, som héndterer tramadol, skal overholde reglerne i bekendtgerelse om eufori-
serende stoffer og bl.a. have en relevant tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer
udstedt af Leegemiddelstyrelsen samt sege om import/eksport-certifikater ved enhver forsen-
delse over landegranser. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering at langt sterstedelen af de
virksomheder, som i dag handterer tramadol, allerede har en relevant tilladelse.

Lignende medicin der allerede er omfattet af bekendtgerelsen.
Mange andre opioider som bl.a. oxycodon, morphin, tapentadol, methadon og fentanyl der ogsa
indgar 1 leegemidler, er placeret pa liste B

Konklusion og indstilling

Tramadol finder udbredt anvendelse i Danmark som smertestillende l&egemiddel, ligesom det
1 ovrigt ses internationalt. Selv om der ikke foreligger danske tal, der kan belyse udbredelsen
af misbrug i Danmark, er der i kraft af oplysninger fra politi, toldvasen og retsmedicinske in-
stitutter grund til at antage, at tramadol bruges illegalt, lige savel som ulovlig indfersel og
heraf forhandling pé gadeplan forekommer i stigende omfang. Herudover er registreret et ikke
ubetydelig antal narkotikarelaterede dedsfald, hvor Tramadol har veret en afgerende eller
medvirkende dedsérsag.

For at demme op om et stigende misbrug og forebygge den athengighed, brug af Tramadol 1
leengere tid kan medfere, samt forebygge skader, herunder dedsfald, samt endelig at fore-
bygge ulykker i trafikken som folge af tramadolpavirkede bilister, vurderer Sundhedsstyrelsen
pa det foreliggende grundlag, at indstille, at Danmark optager Tramadol pd bekendtgerelsen
om cuforiserende stoffer, liste B.
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