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SUNDHEDSSTYRELSEN

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Att: Lars Petersen

Indstilling om optagelse af benzodiazepinerne flubrotizolam, bromazolam,
adinazolam og desalkylgidazepam pa listen over euforiserende stoffer

Stoffernes kemiske betegnelser og strukturformler:

Flubrotizolam (2-bromo-4-(2-fluorophenyl)-9-methyl-6H-thieno[3,2-f][1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diaze-
pin)

Bromazolam (8-bromo-1-methyl-6-phenyl-4H-benzo[f][1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diazepin)
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Adinazolam (1-(8-chloro-6-phenyl-4H-benzo[f][1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diazepin-1-yl)-N,N-dimethyl-

methanamin)

Desalkylgidazepam (7-bromo-5-phenyl-1,3-dihydro-2H-benzo[e][1,4]diazepin-2-on)
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Indrapporteringer og udbredelse

Samtlige af de stoffer der er omfattet i indeveerende indstilling er set i Danmark i
en enkelt sag eller fa sager. Der er tale om politisager i form af beslaglaeggelser,
der er retskemisk analyseret. For sa vidt angér bromazolam, er stoffet ogsa pavist i
enkelte trafiksager, samt et dedsfald i slutningen af 2022 hos en person i 20-erne.
Der er tale om et dedsfald hvor bromazolam blev pavist sammen med en formodet
dedelig koncentration af metonitazen, som er et illegalt opioid. Ud fra foreliggende
observationer, er det dog Sundhedsstyrelsens vurdering, at stofferne forelebig har
en begranset udbredelse i Danmark.

Beskrivelse, virkning og risici

Flubrotizolam, bromazolam, adinazolam og desalkylgidazepam tilherer alle grup-
pen af benzodiazepiner. Benzodiazepiner er en gruppe af laegemidler, der anvendes
til medicinsk behandling af angst, uro, kramper, abstinenser, epilepsi eller sgvnlos-
hed. Desuden findes mange designerbenzodiazepiner, som alene anvendes rekrea-
tivt [1]. Benzodiazepiner er kun beregnet til f ugers behandling, da der ved len-
gere tids brug er risiko for udvikling af tolerance, atheengighed og abstinenssymp-
tomer ved opher med behandlingen.

Adinazolam blev for ar tilbage forsegt godkendt som antidepressivt l&egemiddel,
hvilket ikke lykkedes. Der findes en del videnskabelige forseg med adinazolam [2,
3], som tyder pa, at dets effekt svarer til andre benzodiazepiners. Flubrotizolam,
bromazolam og desalkylgidazepam er ikke undersegt i kliniske studier. Ud fra de-
res struktur, ma stofferne dog formodes at virke pd samme méde som andre benzo-
diazepiner. Der foreligger desuden et enkelt dyrestudie, som synes at bekrefte, at
desalkylgidazepam har farmakologisk effekt [4].

Benzodiazepiner forstaerker effekten af signalstoffet GABA 1 centralnervesystemet
ved at binde sig til GABA-receptoren. Herved h&mmes centralnervesystemet, og
der opnés bl.a. en afslappende effekt. Ved overdosering ses symptomer som be-
vidsthedssvakkelse, hukommelsesbesver, nedsat koordinations- og bevagelses-
evne, samt heemning af vejrtraekningen. Risikoen for forgiftning er steerkt athaengig
af tilvenningsgrad, séledes at tilvennede brugere kan tale hojere doser end ikke til-
vannede. Der er generelt et stort speend mellem de doser af benzodiazepiner, der
medferer den gnskede effekt, og de doser, der medferer alvorlig eller dedelig for-
giftning. Der kan dog i yderste tilfeelde forekomme dedsfald som folge af heemning
af vejrtrekningen. Benzodiazepiner oger desuden risikoen for dedelig forgiftning
med eksempelvis opioider|[1].

Et videnskabeligt forseg har vist, at oralt indtag af en enkelt behandlingsmaessig
dosis af adinazolammesylat pa 20 til 60 mg medferer desighed, nedsat reaktions-
evne og hukommelsesforstyrrelser i op til 8 timer [2]. Fra internetsider for brugere
af rusmidler fremgér, at startdoser af flubrotizolam, bromazolam og desalkylgida-
zolam er hhv. 0,5, 2 og 6-9[5] [6] [7] mg. Det har ikke veeret muligt at finde beskri-
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velser af forgiftninger eller dedelige forgiftninger forarsaget specifikt af adina-
zolam, flubrotizolam, bromazolam eller desalkylgidazepam. Ud fra deres struktur
formodes de fire stoffer at medfere samme symptomer pa overdosering og risiko
for dedelig forgiftning som andre benzodiazepiner.

Der er tilsyneladende videnskabelig dokumentation for, at adinazolam har mis-
brugspotentiale pa linje med visse andre benzodiazepiner [8]. Der findes ikke vi-
denskabelige studier af flubrotizolam, bromazolam og desalkylgidazepams mis-
brugspotentiale. Athaengighed af bromazolam er dog kasuistisk beskrevet i den vi-
denskabelige litteratur [6]. Ud fra de fire stoffers struktur og beskrivelser af stof-
ferne pa sider, der salger stoffer til rekreativt brug, formodes det, at de ligesom an-
dre benzodiazepiner kan medfere athengighed, toleranceudvikling og alvorlige ab-
stinenssymptomer ved brat opher af leengerevarende brug, som bl.a. kan omfatte
kramper og delirium. Ud over risikoen for akut forgiftning kan athengighed af
benzodiazepiner have vesentlig indflydelse pa den afthengiges livsforelse med for-
ringelse af evnen til at indgd i bl.a. arbejdsmassige-, familizgre- og sociale relatio-
ner. Desuden er evnen til at fore keretej nedsat og risikoen for ulykker oget.

Medicinsk og industriel brug

Ingen af de omtalte benzodiazepiner har industriel anvendelse i Danmark. Ligele-
des er ingen af de omtalte benzodiazepiner godkendte og markedsforte leegemidler
1 Danmark.

Udbredelse og regulering internationalt

Desalkylgidazepam blev forste gang indrapporteret til EMCDDA fra Finland i
april 2022. Herefter er stoffet indrapporteret fra Sverige (juni 2022), Danmark (au-
gust 2022) og Belgien (november 2022). Sundhedsstyrelsen har ikke informationer
om en eventuel regulering i ovrige EU’s medlemslande’.

Flubrotizolam blev forste gang indrapporteret til EMCDDA fra Danmark i no-
vember 2021. Herefter blev stoffet som minimum indrapporteret fra Sverige (de-
cember 2021), Tyskland (december 2021), Norge (december 2021), Finland (januar
2022) og Frankrig (april 2022). Sundhedsstyrelsen har ikke informationer om en
eventuel regulering i gvrige EU’s medlemslande?.

Bromazolam blev ferste gang indrapporteret fra Sverige i oktober 2016. Herefter
er stoffet indrapporteret fra de fleste medlemslande i EU — herunder fra Danmark 1
november 2021. Stoffet er som minimum reguleret i Sverige, Lithauen og Italien’.

Adinazolam blev forste gang indrapporteret til EMCDDA fra Sverige i 2015. Her-
efter blev stoffet indrapporteret som minimum fra Ostrig (januar 2020), Slovenien
(juli 2020, Danmark (september 2020) og Finland (maj 2021). Stoffet er som mini-
mum reguleret i Sverige og Lithauen*

Udover at samtlige af stofferne i indevaerende indstilling er under overvagning i
regi af EMCDDA, er adinazolam og bromazolam i skrivende stund ogsa under saer-
lig overvagning i regi af WHO.

' EMCDDA, Substance profile for Desalkylgidazepam
2 EMCDDA, Substance profile for Flubrotizolam

3 EMCDDA, Substance profile for Bromazolam

4 EMCDDA, Substance profile for Adinazolam

Side 3



Indstilling

I kraft af flubrotizolam, bromazolam, adinazolam og desalkylgidazepams struktur,
begranset videnskabelig litteratur for adinazolam, samt beskrivelser af stofferne pa
internetsider, er der fundet holdepunkter for, at stofferne kan vere athengigheds-
skabende og udgere en risiko for akutte forgiftninger og andre skadevirkninger pa
linje med andre benzodiazepiner. Bromazolam er som na&vnt ogsa pavist i et deds-
fald i Danmark.

Det er sdledes Sundhedsstyrelsens vurdering pa det foreliggende grundlag, at brug
af stoffer omfattet i indstillingen ma antages at indebare vasentlige sundhedsmees-
sige risici. For at demme op for udbredelse af stoffet som rusmiddel indstiller
Sundhedsstyrelsen, at stofferne optages pa Bekendtgerelse om euforiserende stof-
fer, liste E.

Kari Grasaasen
Chefkonsulent
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