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Indstilling om optagelse af gabapentinoiderne pregabalin, gabapentin og mirogabalin pa
bekendtgerelsen om euforiserende stoffer.

Der er indikationer pa et stigende misbrug og en stigende illegal handel med gabapentinoider,
iseer pregabalin. For at forebygge athangighed og skader som folge af misbrug, indstiller
Sundhedsstyrelsen, at pregabalin, gabapentin og mirogabalin optages pa bekendtgerelsen om
euforiserende stoffer, liste E.
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Beskrivelse, virkning og medicinsk anvendelse
Pregabalin, gabapentin og mirogabalin er alle gabapentinoider, karakteriseret ved deres struk-

turelle lighed med den endogene neurotransmitter gamma-amino-smersyre (GABA). Struktu-
rerne for pregabalin og mirogabalin omfatter alle spejlbilledeformer (enantiomerer) af 3-(ami-
nomethyl)-5-methylhexansyre og 2-(6-(aminomethyl)-3-ethylbicyclo[3.2.0]hept-3-en-6-yl)ed-
dikesyre, hvoraf hhv. pregabalin og mirogabalin alene er den ene. For gabapentin findes kun
en spejlbilledeisomer.

Pregabalin, gabapentin og mirogabalin péavirker ikke GABA-receptoren, men en bestemt un-
derenhed (0:20) af sdkaldte spendingsathangige calciumkanaler 1 centralnervesystemet, hvil-
ket nedsatter frigivelsen af stimulerende signalstoffer som glutamat og noradrenalin [1, 2].
Dette deemper signaleringen i nervesystemet, hvilket udnyttes til behandling af f.eks. nerve-
smerter og epilepsi.

Pregabalin, gabapentin og mirogabalin indgar i leegemidler, som kan ordineres i tabletform til
leegelig behandling. Efter oralt indtag optages en stor del af pregabalin- og mirogabalintablet-
ters indhold hurtigt i blodbanen. En mindre del af indholdet i gabapentintabletter optages 1
blodbanen, serligt ved hgje doser, og det optages lidt langsommere sammenlignet med prega-
balin og mirogabalin.

Pregabalin og gabapentin indgar i godkendte laegemidler i Danmark til nervesmerter og epi-
lepsi [3, 4]. Pregabalin er desuden godkendst til behandling af generaliseret angst [4]. Bivirk-
ninger kan bl.a. omfatte trethed, koordinationsforstyrrelser, konfusion, talebesver, tankefor-
styrrelser, hukommelsesbesver, eufori og atheengighed [3, 4]. Meget hgje doser kan medfere
traethed, afslapning, tilfredshed og haemningsleshed. Mirogabalin er aktuelt ikke markedsfort i
Danmark, men udelukkende 1 visse asiatiske lande.

Afhangighedsskabende potentiale og ikke-medicinsk brug
Det afth@ngighedsskabende potentiale er velbeskrevet i1 produktinformationen for legemidler

indeholdende pregabalin og gabapentin, mens der ikke foreligger en dansk produktinforma-
tion for mirogabalin, da det ikke er et godkendt leegemiddel i Danmark. Saledes er der for pre-
gabalin 1 produktresuméets pkt. 4.4 (s@rlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende bru-
gen) angivet folgende [3]:



"Pregabalin kan medfore stofafhengighed, hvilket kan forekomme ved terapeutiske doser. Til-
feelde af misbrug og forkert brug er blevet rapporteret. Patienter, der tidligere har haft et mis-
brug, kan have en hajere risiko for forkert brug, misbrug og afhengighed af pregabalin, og
pregabalin skal anvendes med forsigtighed hos sadanne patienter. For pregabalin ordineres,
skal patientens risiko for forkert brug, misbrug eller afheengighed evalueres omhyggeligt.
Patienter, der behandles med pregabalin, skal overvages for symptomer pd forkert brug, mis-
brug eller afheengighed af pregabalin sasom udvikling af tolerans, dosisegning og stofso-
gende adfcerd.’

Desuden er anfort, at der tilrddes forsigtighed, nér pregabalin ordineres samtidig med opioi-
der, grundet risikoen for depression af centralnervesystemet (CNS-depression). I et case-kon-
trol-studie med opioidbrugere havde patienter, der tog pregabalin samtidig med et opioid, aget
risiko for opioidrelateret ded sammenlignet med brug af opioider alene (justeret odds ratio
[aOR], 1,68 [95 % Konfidens Interval (CI), 1,19 til 2,36]). Denne egede risiko blev set ved
lave doser af pregabalin (< 300 mg, aOR 1,52 [95 % CI, 1,04 til 2,22]) og der var en tendens
til en storre risiko ved heje doser pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95 % CI 1,24 til 5,06]) [3].

Endelig er stofathengighed listet som en kendt bivirkning 1 produktresuméets pkt. 4.8 (bi-
virkninger) [3].

For gabapentin er anfort samme beskrivelse vedr. athengighed og en lengere beskrivelse af
samtidig behandling med opioider [4]:

"Patienter, som kreever samtidig behandling med af centralnervesystem (CNS)-depressiva,
herunder opioder, skal monitoreres for symptomer pa CNS-depression, som f.eks. dosighed,
sedation og respirationsbesveer. Patienter, som bruger gabapentin og morfin samtidig, kan
have forhajede gabapentinkoncentrationer. Dosen af gabapentin eller samtidig behandling
med CNS-depressiva herunder opioider skal reduceres passende (se pkt. 4.5).

I en populationsbaseret, observations- og inkorporeret case-kontrol-undersegelse af opioid-
brugere var samtidig ordination af opioider og gabapentin forbundet med en eget risiko for
opioidrelateret dodsfald sammenlignet med ordination af opioid alene ([aOR], 1,49 [95% CI,
1,18 til 1,88, p <0,001]).

Stofathengighed er ligeledes listet som en kendt bivirkning i produktresuméets pkt. 4.8 (bi-
virkninger) [4].

Pregabalin har bl.a. pd baggrund af dets hurtige optag 1 blodbanen, haft ry for at have sterst
potentiale for at medfere athengighed og illegalt brug. Som beskrevet ovenfor peger megen
dokumentation dog p4, at bade pregabalin og gabapentin har misbrugspotentiale. Ved spon-
tane bivirkningsindberetninger for pregabalin og gabapentin vedrerte hhv.6,6 - 26,1 % og 4,8
- 22,9 % misbrugsrelaterede bivirkninger i opgerelser fra EU og USA [1]. Et studie peger des-



uden p4, at mirogabalin har potientiale som rusmiddel [5], og ud fra struktur og virkningsme-
kanisme ma det formodes, at mirogabalin har samme potentiale for at skabe ath@ngighed som
pregabalin og gabapentin

Spergeskemaundersogelser har dokumenteret brug af illegalt erhvervet pregabalin og
gabapentin blandt brugere af rusmidler [6,7]. Sarligt ses ikke-ordineret brug af pregabalin og
gabapentin blandt brugere af andre rusmidler, herunder opioider. Motiverne for at bruge pre-
gabalin og gabapentin er bl.a. at nedbringe opioidabstinenser, forsterke effekten af andre stof-
fer eller merke gabapentinoidernes egen virkning [1, 8]. Abstinenssymptomer i forbindelse
med brat opher med brug af gabapentinoider er beskrevet [8], hvilket understotter stoffernes
athangighedsskabende potentiale.

Forgiftning, skader og ulykker

Ved indtag af overdoser med pregabalin eller gabapentin alene, ses symptomer pa forgiftning,
som bl.a. kan omfatte bevidsthedssvakkelse, forvirring, kramper, langsom puls, lavt blodtryk
og, 1 udtalte tilfeelde, hamning af vejrtraekningen [9]. Nar stofferne indtages alene, skal der ret
store overdoser til for at udlagse alvorlige symptomer pa forgiftning [9].

Dodelig forgiftning med pregabalin eller gabapentin alene er i overensstemmelse med dette
meget sjeldent, men det kan foreckomme, hvis der indtages en tilstraekkelig stor dosis [8]. Til
gengeld peger flere studier pa, at samtidig brug af gabapentinoider og opioider oger risikoen
for alvorlig eller dedelig forgiftning [1, 8]. Dette skyldes formentlig at opioider og gabapenti
noider tilsammen medferer mere alvorlig bevidsthedssvakkelse og heemning af vejrtraknin-
gen, end nar de bruges hver for sig. Dette kan resultere 1 respirationsstop og ded.

Grundet den bevidsthedssvaekkende og euforiserende virkning af gabapentinoider, formodes
de at kunne forringe evnen til at fore koretej pé betryggende vis, og bade gabapentin og pre-
gabalin fremgér af Leegemiddelstyrelsens liste over trafikfarlige leegemidler !

Brug og misbrug af pregabalin og gabapentin

Den ordinerede mangde af pregabalin og gabapentin i Danmark er steget markant fra hhv. ca.
4 og 3 mio. definerede daglige doser (DDD’er) 1 2010 til ca. 14 mio. DDD’er for hvert stof i
2023 [10]. Det kan skyldes, at brugen af opioider mod smerter er reduceret, og at gabapenti-
noider i en del tilfzelde er brugt i stedet for.

Set 1 en dansk sammenhang er der flere indikationer pé et stigende misbrug og en stigende
illegal handel med is@r pregabalin. En sarlig gennemgang af indberetninger af de narkotika-
relaterede dedsfald viser, at pregabalin og gabapentin er pavist i et ikke ubetydelig antal af de
narkotikarelaterede dedsfald de senere ar. Hertil kommer enkelte fa dedsfald, hvor en forgift-
ning med gabapentin af retsmedicinerne er vurderet som dedsarsag.

Retsmedicinsk institut 1 Kebenhavn melder om stigende antal trafiksager, hvor pregabalin og
gabapentin er set hos forere af koretojer, der er stoppet af politiet.

! Liste over trafikfarlige laegemidler
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Giftlinjen melder om stigende antal henvendelser vedrerende de to stoffer, og hertil melder
Toldstyrelsen om enkelte storre beslag af illegal importeret pregabalin.

Endelig har Sundhedsstyrelsen modtaget meldinger fra politiet om, at der ses et stigende ud-
bud af pregabalin og gabapentin pa det illegale marked i Danmark, og at det iser gennem
2025 og frem til i dag er set adskillelige tilfelde af postforsendelser og forseg pa indsmugling
af iser pregabalin fra Indien. Via politiets efterforskning har det vist sig, at denne medicin
ogsd udbydes og handles pa de sociale platforme. Det er erfaringen fra stofmisbrugsbehand-
lingstilbud, at nogle patienter har misbrug af lageordineret pregabalin og gabapentin, men at
storstedelen af misbruget sker med illegalt handlede og/eller producerede stoffer.

For at underbygge og belyse et muligt misbrug af pregabalin og gabapentin har Sundhedssty-
relsen indhentet tal pd henvendelser til Giftlinjen, data fra politiets narkotikarelaterede deds-
fald, samt data fra sager fra Toldstyrelsen.

Data fra Toldstyrelsen om tilbageholdelse

Toldstyrelsen har tilbageholdt pregabalin og gabapentin 1 forsendelser og 1 forseg pé ind-
smugling. Data over Toldstyrelsens tilbageholdelse af pregabalin og gabapentin i perioden
2023 til 3 marts 2026 ses af nedenstdende tabel 1.

Tabel 1. Toldstyrelsens tilbageholdelser af pregabalin i perioden 2023-2026

Pregabalin 2023 2024 2025 (1/1-3/3 2026)
Antal i stk. 150 134.303 21.414 9.750
Antal sager 1 41 19 6

Tabel 2. Toldstyrelsens tilbageholdelser af gabapentin i perioden 2022-2026

Gabapentin 2023 2024 2025 (1/1-3/3 2026)
Antal i stk. 0 0 300 120
Antal sager 0 0 1 1

Der tages forbehold for, at tallene i ovenstéende tabel er behaftet med visse usikkerheder. Det
skyldes dels manuelle indtastninger (navne pa indholdsstoffer i legemidler sker ved manuel
indtastning og er ikke obligatoriske at udfylde i Toldstyrelsens systemer), og dels at Toldsty-
relsen 1 2025 overgik fra et indrapporteringssystem til et andet, og at der derfor 1 denne peri-
ode kan vere tale om et mindre overlap af indrapporteringer, som kan vere sket i begge sy-
stemer. Toldstyrelsen vurderer dog, at der er tale om et minimalt antal hvis overhovedet.

Data fra Rigspolitiet om narkotikarelaterede dedsfald

Rigspolitiet laver hvert &r en opgerelse over narkotikarelaterede dedsfald. Opgerelsen omfat-
ter dedsfald, hvor der er sket indberetning til politiet med henblik pd atholdelse af retslegeligt
ligsyn, og hvor det pa baggrund af det retslegelige ligsyn er blevet vurderet, at dedsfaldet mé
antages at sté 1 forbindelse med misbrug af euforiserende stoffer, hvorefter retslegelig obduk-
tion med tilherende retskemiske underseggelser er blevet foretaget. Opgerelsen inkluderer
bade personer med gyldigt CPR-nummer med og uden fast bopael i Danmark samt personer
med erstatnings CPR-nummer, dvs. udenlandske statsborgere.




I tabel 3 nedenunder vises antallet af dedsfald, hvor gabapentin og pregabalin er pavist 1 de
narkotikarelaterede dedsfald i de forskellige ar.

Tabel 3. Antal narkotikarelaterede dgdsfald hvor gabapentin og /eller pregabalin er pdvist ved dg@ds-
faldet, bade forgiftningsdadsfald og ikke forgiftningsdadsfald, 2018-2024

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Gabapentin 12 22 23 21 24 17 20
Pregabalin 24 29 36 31 38 44 47
Gabapentin og pregabalin* 36 48 55 48 58 60 63

*Opggrelsen af antal dadsfald, hvor det pdgeeldende stof er involveret, er blandt andet baseret pd
fritekstfelter i indberetninger fra Rigspolitiet.

I mange stofrelaterede dedsfald er der involveret mere end ét stof. Det samme dedsfald kan
derfor indgé flere gange i tabellen — én gang for hvert identificeret stof. Tabellen omfatter alle
dedsfald, dvs. bade forgiftningsdedsfald og evrige dedsfald, herunder ulykker og selvmord.
Da béde pregabalin og gabapentin kan vere til stede ved samme dedsfald, summerer antallet
af dedsfald med henholdsvis gabapentin alene og pregabalin alene ikke nedvendigvis til antal-
let af dedsfald, hvor begge stoffer er til stede.

Data fra Giftlinjen om henvendelser
Giftlinjen konstaterer en generel stigning i antal henvendelser vedrerende alle typer sager fra
2020/2021 til 2025 pé ca. 20 procent. I 2025 blev ca. 42.400 sager behandlet af Giftlinjen.

Giftlinjen har herudover registreret en generel stigning i antal henvendelser vedrerende
gabapentinoider som giftstof” fra ca. 300 sager i arene 2020, 2021 og 2022 til 750 sager i
2025. Stigningen er drevet af bade gabapentin og pregabalin. og ses altsd som stigning i hen-
vendelser fra 2023 og frem.

Giftlinjen har ogsa registreret antal henvendelser hvor pregabalin og gabapentin anslas at
vare knyttet til misbrug, og som har vaeret arsag til henvendelsen. Som ses af tabel 4 neden-
under, er det tale om relativt fa henvendelser 1 2020-2022, og med stigende henvendelser fra
2023 og frem. Det stigende antal henvendelser fra 2023 er nasten udelukkende drevet af pre-
gabalin.

Tabel 4. Antal henvendelser til Giftlinjen knyttet til misbrug af pregabalin og gabapentin, 2020-2025
2020 2021 2022 2023 2025 2025

Antal henvendelser Ca. 47 Ca. 27%* 39 65 102 141

*Data vedrgrer alene pregabalin

International regulering
Pregabalin, gabapentin og mirogabalin er ikke narkotikaklassificerede i FN-regi, dvs. at de

ikke er optaget pa FN's narkotikakonvention eller FN's psykotropkonvention, som er afspejlet



i International Narcotics Control Boards (INCBs) lister. I EU's medlemslande indgar pregaba-
lin og gabapentin typisk i receptpligtige legemidler, uden at stofferne er narkotikaklassifice-
rede, men flere lande har indfert skaerpede nationale kontroltiltag pga. misbrug. Enkelte lande
har dog reguleret stofferne pa deres nationale narkotikalister, herunder blev pregabalin narko-
tikaklassificeret 1 Sverige 1 juli 2018, og i1 Finland 1 december 2022.

WHO’s Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer med henblik pa at rddgive om justering af de internationale lister knyttet til FN’s nar-
kotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet pregabalin i 2018 [11]. Ekspertkomiteen
noterede, at der udvikles tolerance for virkningerne af pregabalin sarligt for de euforiske virk-
ninger. Hertil kommer udviklingen af fysisk atha@ngighed, hvor abstinenser ses i form af
blandt andet sevnleshed, kvalme, hovedpine, angst, svedtendens og diarré. Ekspertkomiteen
peger pé, at forekomsten og svaerhedsgraden af abstinenssymptomer synes at vaere dosisrela-
terede, og at de, der tager doser over det normale terapeutiske omrade, har sterst risiko for at
udvikle abstinenssymptomer.

WHO’s ekspertkomite beskriver videre i deres vurdering, at de bemaerker en bekymring i
mange lande om et stigende misbrug af pregabalin. Trods dette, og ovenstdende vurdering af
athangighedspotentialet, anbefaler ekspertkomiteen ikke en international regulering. Dette
skyldes at der foreligger begraensede data om omfanget af problemerne relateret til pregaba-
linmisbrug i den generelle befolkning, og hertil at pregabalin har godkendt terapeutisk anven-
delse til en reekke medicinske tilstande, herunder nogle, hvor der er fa terapeutiske mulighe-
der.

WHO’s Expert Committee on Drug Dependence har ikke pd samme méde vurderet gabapen-
tin og mirogabalin.

Konsekvenser for erhverv og legitim brug
Pregabalin og gabapentin anvendes som tidligere navnt i medicinsk behandling af nervesmer-

ter, generaliseret angst og epilepsi 1 Danmark, og denne lovlige brug vil kunne fortsette efter
optagelse af stofferne pa bekendtgerelsen.

Ved optagelse af stofferne pd bekendtgerelsen forventes leeger at fa oget opmarksomhed pa at
folge Vejledning om ordination af afhcengighedsskabende leegemidler?, herunder sarligt fol-
gende:

1 udgangspunktet foretages revurdering af indikationen .. ved hver receptfornyelse, som der-
for skal foregd ved personligt fremmaode eller hjemmebesog og ikke ved telefon- eller inter-
net/e-mail-konsultation.

1 enkelte tilfeelde hvor en patient er i et stabilt og leegeligt velbegrundet lcengerevarende be-
handlingsforlob, og hvor der ligger en detaljeret behandlingsplan, kan det efter en individuel

2 Vejledning om ordination af athengighedsskabende leegemidler
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vurdering undtagelsesvist besluttes, at personligt fremmade ikke er nodvendigt ved hver re-
ceptfornyelse...

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at en stor andel af patienter, som er 1 behandling med
gabapentin eller pregabalin er i et stabilt og laegeligt velbegrundet leengerevarende behand-
lingsforleb med en detaljeret behandlingsplan, og at personligt fremmede derfor ikke er ned-
vendigt ved hver receptfornyelse for disse patienter.

Udleveringsbestemmelsen for gabapentin og pregabalin, som angiver krav til recepter ved ud-
levering af legemidlerne, vil ikke blive @ndret ved optagelse af stofferne pa bekendtgerelsen,
da disse udelukkende bestemmes ud fra leegemiddel farmakologiske egenskaber. Udleverings-
bestemmelsen vil sdledes fortsat vaere (B), hvor udlevering kan ske flere gange pa samme re-
cept, hvis receptudstederen har angivet, hvor mange gange og med hvilke tidsmellemrum
yderligere udlevering ma finde sted.

Trafikmarkningen af leegemidler med indhold af gabapentin eller pregabalin, vil ogsa vaere
uendret ved optagelse af stofferne pa bekendtgerelsen, da disse ligeledes bestemmes udeluk-
kende ud fra stoffernes farmakologiske egenskaber

Ved optagelse af stofferne pd bekendtgerelsen vil virksomheder, som handterer pregabalin og
gabapentin, skulle overholde reglerne 1 bekendtgerelse om euforiserende stoffer og bl.a. have
en relevant tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer udstedt af Legemiddelstyrel-
sen samt sgge om import/eksport-certifikater ved enhver forsendelse over landegranser. Det
er Legemiddelstyrelsens vurdering at langt sterstedelen af de virksomheder, som i dag hénd-
terer pregabalin og gabapentin, allerede har en relevant tilladelse.

Lignende medicin der allerede er omfattet af bekendtgerelsen.
Mange andre leegemidler der er athaengighedsskabende og har misbrugspotentiale er pd be-

kendtgerelsen, liste E.

Offentlig horing

Udkast til indstilling om at optage gabapentinoider pd bekendtgerelsen om euforiserende stof-
fer har varet 1 offentlig hering 1 perioden 23. februar til 5.marts 2026. Sundhedsstyrelsen
modtog flere kritiske heringssvar, bl.a. fra Dansk Selskab for Almen Medicin, Danske Regio-
ner, regionale smerteklinikker og Apotekerforeningen.

De vasentligste kritikpunkter var:

1. at behandling med leegemidlerne bliver mindre tilgaengelig for patienterne og mere
ressourcekrevende for leegerne, hvis behandlingen skal folge Vejledning om ordina-
tion af athengighedsskabende leegemidler, herunder at der skal ske konsultation ved
hver receptfornyelse

2. at skarpede krav til bl.a. opbevaring og regnskab pélegger virksomheder og apoteker
betydelige administrative byrder, hvilket kan medfere, at nogle virksomheder valger
at ophere med markedsforing af legemidler indeholdende gabapentinoider.



Horingssvarene er taget til efterretning og har fort til justeringer i indstillingen. Kritikken 1
punkt 1 beror primert pd usikkerhed om tolkning af Vejledning om ordination af athengig-
hedsskabende laegemidler og udleveringsbestemmelsen for laegemidlerne, og det er derfor ty-
deliggjort, at personligt fremmede ikke er nedvendigt ved hver receptfornyelse for patienter 1
leengerevarende behandling med en detaljeret behandlingsplan (se afsnit om konsekvenser for
erhverv og legitim brug ovenfor). Pa baggrund af kritikken 1 punkt 2 indstilles der til opta-
gelse pd liste E frem for liste B, hvilket reducerer kravene til apoteker, samtidig med at politi-
ets befojelser fastholdes. Derudover indstilles til en l&engere implementeringsperiode for at
minimere risiko for forsyningsvanskeligheder pa de bererte leegemidler.

Konklusion og indstilling
Pregabalin og gabapentin finder udbredt anvendelse i Danmark til behandling af nervesmerter

og epilepsi, ligesom det i gvrigt ses internationalt. Hertil er pregabalin et udbredt leegemiddel
til behandling af generaliseret angst. Selv om der ikke foreligger danske tal, der direkte doku-
menterer udbredelsen af misbrug 1 Danmark, er der 1 kraft af oplysninger fra Giftlinjen, Told-
styrelsen og retsmedicinske institutter grund til at antage, at pregabalin og gabapentin bruges
illegalt, lige sédvel som ulovlig indfersel og forhandling pd gadeplan synes at forekomme 1 sti-
gende omfang. Herudover er registreret et ikke ubetydeligt antal narkotikarelaterede dedsfald,
hvor isaer pregabalin har varet en afgerende eller medvirkende dedsérsag. Mirogabalin an-
vendes aktuelt ikke i Danmark, men grundet stoffets lighed med pregabalin og gabapentin for-
modes det at kunne medfere samme risiko for ikke-medicinsk brug, athe@ngighed og forgift-
ning.

For at demme op for et stigende misbrug og forebygge den athaengighed, brug af pregabalin
og gabapentin i leengere tid kan medfere, samt forebygge skader, herunder dedsfald og ulyk-
ker 1 trafikken som foelge af bilister pavirket af pregabalin og gabapentin, vurderer Sundheds-
styrelsen pé det foreliggende grundlag at indstille, at Danmark selvstendigt optager pregaba-
lin, gabapentin og mirogabalin pa bekendtgerelsen om euforiserende stoffer, liste E.

Kari Grasaasen
Chefkonsulent

Nanna Cassandra Lassee
Afdelingslaege
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