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Forord

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 1. maj 2007 anmodet
Sundhedsstyrelsen om en samlet sundhedsfaglig udredning af den aktuelle
viden om laegelig ordination af heroin til stofmisbrugere.

Formalet med denne udredning er at vurdere, hvorvidt der er holdepunkter
for, om der er grunde til at supplere den eksisterende substitutionsbehand-
ling med metadon og buprenorphin med et tilbud om substitutionsbehand-
ling med injicerbar heroin til udvalgte grupper.

Sundhedsstyrelsen har til brug for udarbejdelse af udredningen nedsat en
ekspertgruppe bestaende af sagkyndig, socialoverlaege Peter Ege, professor
Morten Grgnbak og forskningsassistent Anders Bleedel Gottlieb fra Statens
Institut for Folkesundhed, centerleder Mads Uffe Pedersen fra Center for
Rusmiddelforskning, formand for Dansk Selskab for Addiktiv Medicin,
overleege Thomas Fuglsang og overlaege Christian Hvidt fra Socialforvalt-
ningen, Kgbenhavns Kommune.

Til brug for udredningen har Syddansk Universitet, Statens Institut for Fol-
kesundhed ved professor Morten Grgnbak og forskningsassistent Anders
Blaedel Gottlieb udarbejdet en systematisk litteraturgennemgang af den ek-
sisterende forskning om laeegelige ordination af heroin til seerligt belastede
stofmisbrugere.

Enhed for Tilsyn

Sundhedsstyrelsen, 22. oktober 2007

Anne Mette Dons Helle Petersen

Kontorchef, overleege Projektleder, lege
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1 Resumé

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at den foreliggende evidens omkring
leegelig ordination af injicerbar (inj.) heroin til stofmisbrugere der ikke pro-
fiterer af en regelret metadonbehandling viser, at der er grunde til at supple-
re den eksisterende substitutionsbehandling med buprenorphin og oral me-
tadon med inj. heroin og /eller inj. metadon (i kombination med oral meta-
don) som 2. valgs behandling. Evidensen fra det hollandske og tyske forsgg
underbygger dette. Evidensen fra det spanske og schweiziske heroinforsag
indikerer noget lignende, men er ikke af en kvalitet, der tillader en sadan
konklusion. De forelgbige erfaringer fra det |gangvaerende britiske RIOTT
forsgg af inj. heroin/metadon vs. oral optimeret metadonbehandling tyder
p, at optimeret oral metadon vedligeholdelsesbehandling skal tilbydes langt
hovedparten af opioidafhangige stofmisbrugere og at behandling med inj.
heroin og/eller inj. metadon skal forbeholdes de ganske fa opioidafhaengige,
der trods en optimeret oral metadon vedligeholdelsesbehandling ikke profi-
terer af denne behandling.

Sammenfattende konkluderer Sundhedsstyrelsen fglgende:

e Den foreliggende evidens omkring leegelig ordination af heroin til
stofmisbrugere, der ikke profiterer af 1. valgs behandling med regel-
ret metadon viser, at der kan vare grunde til at supplere den eksiste-
rende substitutionsbehandling med oral metadon med inj. heroin og
/eller inj. metadon (i kombination med oral metadon) som 2. valgs
behandling

e At behandling med inj. heroin kombineret med oral metadon skal
tilbydes som en hgjt specialiseret, intensiv behandling til de relativ
fa patienter, der trods langvarig substitutionsbehandling med meta-
don og/eller buprenorphin ikke profiterer af behandlingen (fortsat
massiv intravengs brug af ordinerede eller illegale stoffer og som har
eller er truet af alvorlige helbredsmaessige komplikationer som faglge
heraf)

e Malgruppen for behandling med inj. heroin er de sveert belastede
stofmisbrugere, der trods behandling med oral metadon fortsat har et
naesten dagligt intravengst misbrug af opioider, som er fysisk og
psykisk meget belastede og som har hgj forekomst af illegale aktivi-
teter. Gruppen der saledes ikke har profiteret af behandling med oral
metadon, ska@nnes at veere pa ca. 600 personer svarende til ca. 10 %
af personerne i metadonbehandling. Hvor mange heraf, der reelt n-
sker og/eller magter at indga i behandling med inj. herom vides ik-
ke. Sundhedsstyrelsen skagnner, at malgruppen reelt vil veere pa 3-
400 personer. En yderligere kvalificering af skennet pa malgruppens
starrelse vil kraeve en gennemgang af en nogenlunde reprasentativ
gruppe, der ikke profiterer af oral buprenorphin eller metadon
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o De allerhardest belastede stofmisbrugere i behandllng der udgrar 2-3
% af personerne i metadonbehandling, de sakaldte hard to treat”, er
sa darligt fungerende pa grund af sveere medicinske, psyKkiatriske og
sociale problemstillinger, at man ikke kan forvente, at de kan over-
holde de grundlaeggende krav, der er forbundet med behandling med
lzegeordineret heroin

e De allerhardest belastede stofmlsbrugere udenfor behandlingssyste-
met, de sakaldte "hard to reach”, er umiddelbart ikke en malgruppe
for behandllng med inj. heroin

e Heroinbehandling vil kun have ganske lille betydning pa den samle-
de stofmisbrugssituation

e Behandling med inj. heroin vil umiddelbart ikke reducere antallet af
narkorelaterede dedsfald i Danmark. Dog ma det anfares, at hvis
man med et tilbud om heroinbehandling kan tiltreekke og fastholde
personer, som enten ikke har profiteret af den hidtidige behandling
eller som ikke aktuelt er i behandling, kan det reducere dgdeligheden
i denne malgruppe

e Behandling med intravengst administreret heroin er dyrere, mere
kompleks og risikofyldt, hvorfor det altid vil veere en 2. valgs be-
handling

e Behandling med inj. heroin er en ressourcekraevende sundhedsfaglig
specialistopgave, som skal forega protokolleret. Dette faktum skal
medinddrages ved implementeringen i dansk sammenhang, hvor
substitutionsbehandlingen af opioidafhangige i dag er forankret i
socialt regi

e Deter problematisk ikke at sikre kvaliteten af 1. valgs behandling
for man fokuserer pa 2. valgs behandlingen. Erfaringerne fra udlan-
det peger mod, at der bar prioriteres bade pa en sikring af kvaliteten
af den orale buprenorphln og metadonvedligeholdelsesbehandling
til hovedparten af de opioidafhangige, og pa ivaerksattelse af tilbud
om behandling med inj. heroin til en relativ lille gruppe af opioidaf-
hengige, der ikke profiterer af optimeret behandling med bupre-
norphin og oral metadon.
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2 Baggrund

Antallet af stofmisbrugere i Danmark er estimeret til ca. 27.000 personer,
heraf ca. 20.000 opioidmisbrugere (heroinmisbrugere). Ca. 1.000 af disse
karakteriseres som hardt belastede stofmisbrugere. Det er denne hardt bela-
stede gruppe af misbrugere, som har vaeret malgruppen for overvejelserne
om behandling med leegeordineret heroin.

De hardest belastede stofmisbrugere er ikke er en fast afgraenset gruppe. Der
er meget beveagelse ind og ud af gruppen hvortil kommer, at begrebet "har-
dest belastede stofmisbrugere” er relativt, bade i forhold til den aktuelle si-
tuation og i forhold til livsforlgbet.

Sundhedsstyrelsen har tidligere redegjort for omradet:

Sundhedsstyrelsen lavede i 1998 en udtalelse om de schweiziske he-
roinforsgg. Pa baggrund af det schweiziske forsgg vurderede styrel-
sen, at det ikke var muligt at fastsla, at heroinbehandling skulle veere
anden substitutionsbehandling overlegen.

I 2001 nedsatte regeringen en ekspertgruppe, der udtalte sig om ”Ind-
satsen for de hardest belastede stofmisbrugere”. Flertallet i ekspert-
gruppen vurderede, at der stadig var store, uudnyttede muligheder for
at forbedre de eksisterende behandlingstilbud, herunder den sociale
og psykosociale indsats i savel den stoffri behandling som i metadon-
behandlingen.

I 2002 foretog Sundhedsstyrelsen en vurdering af de hollandske for-
s@g med leegelig ordination af heroin til stofmisbrugere i 2002. Sty-
relsen vurderede pa baggrund heraf, at heroinbehandling havde en po-
sitiv effekt i forhold til den valgte malgruppe. Den samlede konklusi-
on blev imidlertid, at man skulle prioritere en optimering af det nuvae-
rende behandlingssystem frem for at ivaerksatte undersggelser med
tildeling af heroin, som led i stofmisbrugsbehandlingen.

1 2006 indgik regeringen en aftale med satspulje-partierne om ud-
mgntning af satspuljen for 2006 pa narkotikaomradet. P4 baggrund
heraf blev der i juli 2006 indfgrt injicerbar metadon som behand-
lingsmulighed til opiodafhangige stofmisbrugere. Behandlingen kan
efter leegeligt skan benyttes til patienter, der trods langvarig substitu-
tions-behandling og psykosocial stette fortsat har et massiv intravengs
brug af ordinerede og illegale opioider og som samtidig er truet af al-
vorlige helbredsmassige komplikationer, som falge heraf. Formalet
med behandlingen er i forste omgang at forebygge en forveerring af
patientens helbredstilstand, og pa sigt at opna en forbedring af livs-
kvalitet savel helbredsmassigt som socialt. Til behandlingen er koblet
en lgbende indberetning til Sundhedsstyrelsen med henblik pa evalue-
ring af behandlingsformen. Indtil nu har styrelsen kun modtaget gan-
ske fa indberetninger. Styrelsen har netop forespurgt landets kommu-
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ner om, hvorvidt behandlingen er taget i brug eller ej. Sundhedssty-
relsen har indtil nu faet 3 indberetninger pa 3 iveerksatte behandlinger
via monitorering. Videre har 1 kommune svaret pa vores foresparg-
sel, hvor man ikke havde nogen stofmisbrugere i inj. metadonbehand-
Iing.

Forskning tyder pa, at stofafhengighed i mange tilfeelde kan udvikle sig til
kronisk sygdom, der har fellestreek med andre kroniske sygdomme, sdsom
type-2 diabetes og hypertension. Behandling tilbudt heroinmisbrugere skal
vaere baseret pa den bedst tilgeengelige videnskabelig evidens omkring be-
handlingens effekt, og skal ikke vaere influeret af hverken fordomme eller
ideologi.

Til brug for udredningen er der fokuseret pa de lande, der har indfert hero-
inordination. Tyskland og Spanien har indfert det som forsggsordning mens
England, Holland og Schweiz har indfgrt det som permanent ordning.

Syddansk Universitet, Statens Institut for Folkesundhed har ved professor
Morten Grgnbak udarbejdet en systematisk litteraturgennemgang af den ek-
sisterende forskning om laeegelige ordination af heroin til seerligt belastede
stofmisbrugere.

I nerveerende udredning vil Sundhedsstyrelsen vurdere, om der er tilstraek-
kelig viden om leegelig ordination af heroin til serligt belastede stofmisbru-
gere til at kvalificere beslutning om iveerksattelse af behandling med inj.
heroin som supplement til den i gjeblikket foretrukne substitutionsbehand-
ling med buprenorphin og oral metadon i Danmark.

Efter det hollandske heroinforsgg er gennemfart et starre tysk forsgg og et
mindre spansk forsgg, hvorfor regeringen har fundet det hensigtsmaessigt at
gennemfgre en fornyet samlet vurdering. Sundhedsstyrelsen afventer fortsat
de endelige resultater af det igangveerende forsgg i England, som farst vil
veere tilgaengelige i 2008.

Fokus i udredningen vil vaere pa behandlingens gennemfarlighed og effekt
af heroinordination. Effektiviteten af heroinordination vil blive vurderet pa
et individuelt niveau, mens effektivitet pa et samfundsmaessigt niveau, f.eks.
omkostn|ngseffektwﬂetsanalyser og cost-benefit analyser, kun kort refere-
res.
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3 Besvarelse af spgrgsmal stillet af
departementet

Indgar de hardest belastede stofmisbrugere med sveert fy-
sisk og psykisk nedsat funktion i forsgget/ordningen?

Der skgnnes at veere en gruppe pa ca. 1000 personer, der kan karakteriseres
som hardt belastede stofmisbrugere. Gruppen af hardt belastede stofmisbru-
gere bestar bade af opioidafhangige stofmisbrugere, der ikke er i behand-
ling (de sakaldte "hard to reach”) og opioidafhangige stofmisbrugere, der
ikke er velfungerende i behandling (de sakaldte "hard to treat™).

Der er ca. 6000 personer i substitutionsbehandling med oral metadon eller
buprenorphin i Danmark.

De allerhardest belastede stofmisbrugere i behandling, der udger 2-3 % af
personerne i metadonbehandling, er sa darligt fungerende pa grund af sveere
medicinske, psykiatriske fx psykotiske og sociale problemstillinger, at man
ikke kan forvente, at de kan overholde de grundlaeggende krav der er for-
bundet med behandling med leegeordineret heroin.

Det kan oplyses, at de saledes allerhardest belastede misbrugere med svar
fysisk nedsat funktion og psykiske sygdomme heller ikke indgar ikke de bri-
tiske, schweiziske, hollandske, tyske og spanske heroinforsgg.

Sveert belastede stofmisbrugere, der udger 10 % af personerne i metadonbe-
handling, med mangearigt misbrug samt psykiske og somatiske lidelser ind-
gar i de udenlandske undersggelser. Dog skal man vaere opmeerksom pa, at
psykisk meget darlige (psykotiske) stofmisbrugere med en kaotisk adfeerd
ikke kan leve op til de krav, der er forbundet med fremmgade flere gange
dagligtien behandllngsmstltutlon 0g overvaget indtagelse. Hvis disse stof-
misbrugere defineres som de "hardest belastede”, indgar de hardest belaste-
de stofmisbrugere ikke i de udenlandske undersagelser Indikationen for he-
roinbehandling er ikke primeert graden af belastning, men manglende udbyt-
te af en normal substitutionsbehandling.

I mange internationale studier findes, at ca. 25 % af personer i traditionel
(standard) oral metadonbehandling ikke profiterer af behandlingen vurderet
ud fra bl.a. uendret misbrug af heroin, ugendret andet misbrug (benzodiaze-
piner, kokain, alkohol) og risikoadfeerd.

Det har ikke vist sig muligt forud for indskrivning i oral metadonbehandling
at afgare, hvem der vil profitere eller ikke profitere af behandlingen, kun
forlgbet kan afgare det.

Nedenstaende figur er et skan over antallet af opioidmisbrugere i Danmark

samt andelen heraf i iveerksat substitutionsbehandling med buprenorphin el-
ler metadon samt et skan over, hvor mange der eventuelt vil kunne profite-

rer af behandling med inj. heroin.
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Ska@n over samlet antal opioidmisbrugere - ca. Skgn over antal af opioidmisbrugere - ca. 1500 -

20.000 - og andelene heraf, der hhv. profitererer og der ikke profiteterer af iveerksat oral substitutions-

ikke profiterer af iveerksat substitutionsbehandling behandling og andelen heraf - ca. 400 personer -
som vil veere malgruppe for injicerbar heroin

ca. 4500
ca. 200

ca. 400

ca. 14.000

O Ikke i substitutionsbehandling: a) endnu ikke felt behov for behandling, b) tidligere veeret i behandling, men gnsker/magter aktuelt ikke behandling eller c) stoffri
behandling efter udtrapning af substitutionsbehandling

B Profiterer af allerede iveerksat oral substitutionsbehandling

B Profiterer ikke af allerede ivaerksat oral substititionsbehandling

O Ikke malgruppe for inj. heroin pga. massiv blandningsmisbrug af ikke-opioider eller gnsker ikke behandling med inj.heroin

B Kan ikke medvirke til behandling med injicerbar heroin pga. omfattende psykiske, fysiske eller sociale problemstillinger

@ Malgruppe for behandling med injicerbar heroin
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I hvilken udstraekning kan det antages, at positive resultater
kan henfgres til intensiveret psykosocial indsats snarere end
selve heroinen?

I den forbindelse bedes det oplyst, hvorledes indholdet i og
kvaliteten af den psykosociale indsats defineres? Og hvor-
vidt der findes en entydig forstaelse af henholdsvis standard
og intensiveret psykosocial behandling?

Ved en psykosocial behandlingsindsats forstas generelt den socialfaglige del
af stofmisbrugsbehandlingen, som typisk omfatter stattende, radgivende el-
ler psykoterapeutiske samtaler, bade relateret til misbrugsproblematikken og
til de sociale problemstillinger. | et helhedsorienteret behandlingsmiljg vil
den psykosociale behandling vaere koblet sammen med den medikamentelle
og gvrige leegelige behandling. Malene for den samlede stofmisbrugsbe-
handling er en reduktion af illegal misbrug og risikoadferd, forbedring i
psykisk og fysisk helbredsfunktioner, forbedring af den sociale funktion (fx
bolig, arbejde), reduktion i kriminalitet og en reduktion af samfundsbelast-
ninger (fx spredning af misbrugsrelaterede infektioner, ulykker, gadeuorden,
kriminalitet mm.).

Pa baggrund af litteraturgennemgangen ma det i hgjere grad antages, at de
positive resultater kan henfgres til en intensiveret psykosocial indsats i et
struktureret behandlingsmiljg, end det kan antages, at den dokumenterede
effekt af heroinstgttet behandling er et udtryk for heroinens farmakologiske
virkninger. Det er séledes ikke alene den farmakologisk virkning af heroin i
sig selv, men i hgj grad ogsa den hgijt strukturerede, intensive og specialise-
rede behandllng hvori medicineringen med heroinen foregar. Heroinen gar
det muligt at yde en szrdeles udvidet behandlingsindsats, hvor patienten
mgder mindst 2 gange i dggnet 7/7 dage aret rundt og har kontakt med pro-
fessionelle, sundhedsfaglige personer, som umiddelbart kan vurdere og
handle pa diverse problemstillinger i relation til misbrug, fysisk og psykisk
helbred, sociale problemer mm., som den hardt belastede stofmisbrugere
matte praesentere.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at den omfattende sundhedsfaglige behandling
og socialfaglige statte i sa intensiv form ikke vil kunne leveres til malgrup-
pen uden samtidigt tilbud om inj. heroin.

Indholdet i og kvaliteten af den psykosociale indsats er ikke ens i de i litte-
raturgennemgangen beskrevne forsgg. Der optraeder saledes ikke i de be-
skrevne forsgg en entydig forstaelse af standard hhv. intensiveret psykoso-
cial behandling. Konsekvenserne af dette for fortolkningen af forsggenes re-
sultater er ikke store, da resultaterne peger i samme retning.
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Foreligger der en naermere beskrivelse af indholdet i hhv.
den sundhedsfaglige og socialfaglige indsats og hvordan
dette er integreret i den tveaerfaglige behandlingsindsats?

Det kliniske billede ved stofmisbrug er ofte komplekst og behandlingen er
tveerfaglig, omfattende bade en sundhedsfaglig og socialfaglig del. I den
sundhedsfaglige del indgar en leegelige vurdering/udredning af misbrugs-
problematikken samt en udredning af evt. ledsagende somatiske og psykia-
triske sygdomme i forbindelse med den egentlige medikamentelle behand-
ling af misbruget. | tilslutning hertil vil der ofte forega en almen forebyg-
gende og radgivende sundhedsfaglig indsats, fx i forbindelse med hepatitis
og hiv. I den socialfaglige del indgar diverse stattende og radgivende samta-
ler, fx bolig, forsgrgelsesgrundlag samt diverse omsorgstilbud. Den legeli-
ge/sundhedsfaglige behandling er ofte en integreret del af det samlede be-
handlings- og omsorgstilbud til stofmisbrugere.

Gruppen af opioidafhzengige stofmisbrugere er karakteriseret ved seerdeles
hgj forekomst af psykiatrisk sygdom, dérligt fysisk helbred, social belast-
ning med sparsom uddannelse og tilknytning til arbejdsmarkedet hgj krimi-
nalitet, sparsom netveerk mm. Det er veldokumenteret, at behandlingsresul-
taterne afhaenger af ydelser supplerende til metadon. De bedste behand-
lingsresultater opnas, nar man kan yde flere forskellige professionelle be-
handlingsydelser (sundhedsfaglige, socialfaglige og psykoterapeutiske) mal-
rettet efter de problemer, som stofmisbrugeren preaesenterer sig med. Med
andre ord, hvorvidt man vil veere i stand til at yde en helhedsorienteret og
individuel differentieret behandlingsindsats.

Stofmisbrugsbehandling er ligeledes forskellig bade indholdsmaessigt og or-
ganisatorisk afhangigt af de overordnede mal for behandlingen. Der kan sa-
ledes vere tale om behandlingsmal i form af opnaelse af stoffrihed eller kor-
tere eller leengerevarende, evt. livslang substitutionsbehandling. Formalet
med substitutionsbehandling er i farste omgang ikke at afveenne stofmisbru-
geren, men derimod at stabilisere stofmisbrugeren farmakologisk, socialt og
psykisk

| de tidligere heroinforsgg (England og Schweiz) foreligger der ikke en
nermere beskrivelse af indholdet i den sundhedsfaglig (sundhedsfaglig for-
stas her som medicinsk/lzegelig hjelp) og den socialfaglige indsats, herun-
der den psykosociale indsats og dennes integration i den tveerfaglige be-
handlingsindsats.

I de senere heroinforsgg (Holland, Spanien og Tyskland) er den psykosocia-
le indsats en del af en organiseret behandlingskontekst, hvor der tiloydes
bade sundheds- og socialfaglig bistand. Sundhedsfaglige ydelser blev givet
pa individuel basis sammen med den psykosociale stgtte og er ikke nermere
beskrevet i de pagaldende forsgg. | det hollandske forsgg er indholdet i den
socialfaglig indsats ikke beskrevet nermere, i det spanske forsgg er den so-
cialfaglige indsats kort beskrevet og i det tyske forsgg er den socialfaglig
indsats grundigt beskrevet. Det kan saledes konkluderes, at forsggene ikke
er fuldsteendig overensstemmende for sa vidt angaende psykosomal indsats,
men der er ikke tvivl om, at den psykosociale indsats spiller en stor rolle i
samtlige forsag.

Ordination af injicerbar heroin til stofmisbrugere — okt. 2007 8



Foreligger der nogen sammenligning med en kontrolgruppe,
der udelukkende har modtaget metadonbehandling? | be-
kreeftende fald: Har denne kontrolgruppe — bortset fra hero-
inen — modtaget helt den samme behandling i form af gko-
nomiske ressourcer, personale, psykosocial indsats, fysiske
rammer mv.?

| det hollandske og det tyske forsgg foreligger der sammenligning med en
kontrolgruppe der har modtaget metadon og samme psykosociale indsats
som heroingruppen.

Er der i opggrelsen af resultaterne taget hgjde for kendte
fejlkilder (regression mod gennemsnit o. lign.) og for den
bias, der erfaringsmaessigt knytter sig til ethvert forsgg/nyt
initiativ, som er genstand for offentlig opmaerksomhed, far
tildelt ggede ressourcer og bedre fysiske rammer, er be-
mandet med seerligt engageret personale m.v.?

Der er i det hollandske og tyske forsgg taget hgjde for kendte fejlkilder. Dog
tages der i formidlingen af forsggsresultaterne ikke hgjde for det generelle
forhold, at behandlingseffekten hgjst sandsynligt vil veere mindre i en efter-
falgende daglig praksis, end i et videnskabeligt forsag.

Gennemsnitlig hvor mange ud af 1000 stofmisbrugere har
klaret sig bedre/uaendret eller darligere med heroinordinati-
on sammenlignet med stofmisbrugere, der har faet ssedvan-
lige substitutionsstoffer (metadon og buprenorphin)?

| det hollandske forsgg har gennemsnitligt 240 ud af 1000 misbrugere klaret
sig bedre med heroinstgttet behandling. Tallet er fremkommet ved at treekke
andelen der havde gavn af metadonbehandlingen (29 %) fra andelen der
havde gavn af heroinbehandlingen (53 %).

I det tyske forsgg har gennemsnitligt 120 ud af 1000 misbrugere klaret sig
bedre med heroinstgttet behandling, end med metadonbehandling. Tallet er
fremkommet ved at traeekke andelen der havde gavn af metadonbehandlingen
(45 %) fra andelen der havde gavn af heroinbehandlingen (57 %).
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Kan det ved en sammenligning af resultaterne udledes,
hvorvidt heroinordination alene eller heroinordination i kom-
bination med metadonbehandling giver de bedste resulta-
ter?

Nej, det er ikke undersggt.

Metadon har en relativ lang virkningstid og behgver kun doseres en gang i
degnet. Heroin har en relativ kort virkningstid, og hvis man udelukkende
skal behandle med inj. heroin, vil det kreeve medicinering hermed 3-4 gange
i degnet. Behandling med inj. heroin er kompleks og risikofyldt. Ligeledes
vil der veere risiko for spredning til det illegale marked. Derfor vurderes
selvadministration af inj. heroin udenfor behandlingsinstitutionen, i en sa-
kaldt tag-hjem ordning, ikke forsvarligt. For at sikre den ngdvendige
opioiddakning med substitutionsmedicin gennem hele dggnet, sa admini-
streres behandlingen med inj. heroin ved fremmgde i behandlingsinstitution
mindst 2 gange daglig, som daekker ca. 12-16 timer, og suppleres med oral
metadon til selvadministration til deekning af de resterende timer i dagnet.

Det synes urealistisk at forestille sig en behandlingsform med udelukkende
anvendelse af inj. heroin, bade af hensyn til ressourcekravene i forbindelse
med et degnabent, hgjt specialiseret sundhedsfagligt behandlingstilbud, men
ogsa af hensyn til at patienterne, som i givet fald skulle mgde frem til be-
handling 3-4 gange i dggnet.

Bade i de schweiziske, hollandske og tyske heroinforsgg blev heroin kom-
bineret med metadon. Ingen af de beskrevne heroinforsgg har anvendt hero-
in i tag-hjem ordning. Ved behov for tag-hjem medicinering, fx i forbindelse
med ferie eller lignende, har en omlagning til degndaekning med oral meta-
don veeret pakraevet.

Imidlertid kan det af resultaterne af de beskrevne forsgg udledes, at heroin-
ordination i kombination med metadonbehandling (en natlig dosis) for en
del af de patienter der indgik i undersggelserne er traditionel substitutions-
behandling overlegen.

I hvilken udstraekning er der foretaget en uafhaengig, kritisk
vurdering af resultaterne fra eksternt/internationalt hold?

Det hollandske, britiske og schweiziske heroinforsgg har veeret underkastet
en uafhangig, kritisk vurdering fra internationalt/eksternt hold. | forbindelse
med Sundhedsstyrelsens aktuelle udredning om laegeordineret heroin er fo-
retaget en litteraturgennemgang, hvori ogsa det spanske og det tyske heroin-
forsgg er blevet underkastet en sadan ekstern vurdering.
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Er der forhold, som vanskeligger eller umuligger en overfg-
relse af resultaterne til danske forhold, f.eks. forskelle mel-
lem landene mht. stofmisbrugernes sociale funktion, stof-
indtagelsesmader og -doser samt behandlingsdaeknings-
grad?

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at man ikke kan vare helt sikker pa, at
heroinbehandling i Danmark ville give de samme resultater som i Schweiz,
Holland og Tyskland. Pa den anden side er der store ligheder mellem de tre
naevnte lande og Danmark, nar det gealder sociogkonomiske forhold, be-
handlingstilbud og stofscenen. Der er tale om lande med relativt veludbyg-
gede behandlingsinstitutioner, og hvor substitutionsbehandling, primaert
med metadon, er den dominerende behandlingsmodalitet. Behandlingsdeaek-
ningsgraden er formentlig noget stgrre i Holland end i Danmark, men even-
tuelle forskelle i behandlingsdeaekningsgrad er ret underordnede, fordi man i
alle lande har mulighed for at komme i substitutionsbehandling, hvis man
opfylder kriterier svarende til de danske.

For samtlige 4 lande er der tale om, at heroinmisbrugerne har en hgj gen-
nemsnitsalder, er marginaliserede og social udstgdte. Stofindtagelsesmaden
varierer markant i Holland sammenlignet med de gvrige lande, i det majori-
teten indtager heroin ved rygning eller snifning. Men de hollandske under-
sggelser viste samtidigt, at heroinrygerne havde samme udbytte af heroin-
behandlingen som den mindre gruppe der indtog heroin intra vengst. Der-
imod ser det ud, som om at de metadondoser der anvendes i behandlingen er
stgrre i Danmark end i Holland, og maske ogsa noget starre end i Tyskland
og Schweiz, hvilket ikke kan udelukkes at have haft en betydning for de
ringere behandlingsresultater, specielt i Holland, i den metadonbehandlede
kontrolgruppe. Det er veldokumenteret, at den individuelt justerede og til-
streekkelige, evt. hgje, metadondosis er positivt forbundet med et positivt
behandlingsresultat.

Konkluderende ma det dog anfares, at der er sa store ligheder mellem de
naevnte lande, disse landes behandlingsindsats og de heroinmisbrugende po-
pulationer, at det ma forventes, at de ret ensartede erfaringer man har gjort
sig med heroinbehandling i disse lande kan overferes til Danmark.

Som argument imod heroinordination har det tidligere veae-
ret anfart — bl.a. af det ekspertgruppeflertal, som i 2002 af-
viste denne behandlingsmulighed — at der er store, uudnyt-
tede muligheder for at forbedre de eksisterende behand-
lingstilbud. Er de eksisterende behandlingstilbud efter sty-
relsens opfattelse i dag kvantitativt og kvalitativt udbygget i
en sadan grad, at det naevnte argument ikke laengere har
nogen veegt?

Selvom behandlingstilbudene til stofmisbrugerne i nogen grad er udbygget

kvantitativt og kvalitativt siden 2002, er der stadig meget store uudnyttede
muligheder for at forbedre det eksisterende behandlingstilbud.
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For at sikre stofmisbrugere den bedst mulige behandling og kontinuitet i be-
handlingsforlgbene, pa lige for med andre kroniske tilstande/sygdomme
med behov for lengerevarende, eventuelt kontinuerlig indsats, er der behov
for en udbygning af det tveersektorielle samarbejde med en naermere beskri-
velse af opgavefordeling mellem de forskellige sektorer.

Stofmisbrugsbehandlingen i Danmark er praeget af en generel mangel pa
standardiserede og evidensbaserede faglige procedurer indenfor bade den
sundhedsfaglige og socialfaglige del af behandlingen og en manglende kva-
litetssikring. Der er heller ikke konsensus om mal for behandlingen. Tidlige-
re har malet for behandling varet "helbredelse” i form af stoffrihed. Men for
en stor dels vedkommende er stofmisbrug en leengevarende, evt. kronisk, til-
stand praeget af hyppige recidiv. Stofmisbrugsbehandling skal ses som en
lzengerevarende, til tider kontinuerlig behandlingsform, hvor effekten af be-
handling er betinget af graden af fastholdelse i behandling. Derfor skal be-
handlingseffekten vurderes under behandlingen i forhold til reduktion af
sidemisbrug, forbedret fysisk og psykisk helbred, forbedret social funktion,
reduktion i kriminalitet og reduktion af samfundsbelastninger.

Hidtil har der veeret store forskelle i kvalitet og indhold i stofmisbrugs be-
handlingen. Sundhedsstyrelsens kommende Vejledning om den leegelige
behandling af stofmisbrugere i substitutionsbehandling, som forventes pub-
liceret ultimo 2007, skal veere med til at sikre en ensartet kvalitet i de vae-
sentligste lzegelige kerneydelser. Vejledningen vil pa sigt kunne udgere ba-
sis for en ngdvendig kvalitetssikring af den sundhedsfaglige del af substitu-
tionsbehandlingen og veare sigtelinie for den organisatoriske tilretteleeggelse
af behandlingen i kommunerne.

Der er ligeledes behov for en overordnet monitorering af behandlingen med
etablering af kliniske databaser som vil kunne give et tiltreengt og nedven-
digt grundlag for indberetning af udvalgte indikatorer og dermed en kvali-
tetssikring af indsatsen

En udbygning af behandlingssystemet udelukker ikke, at der etableres nye
tiltag og forsgg rettet mod patientgrupper, som ikke har profiteret af den be-
handling de hidtil har modtaget.
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Som argument imod heroinordination har det tidligere vee-
ret anfgrt — bl.a. af det ekspertgruppeflertal, som i 2002 af-
viste denne behandlingsmulighed — at det ud fra et medi-
cinsk synspunkt vil veere irrationelt at anvende heroin i be-
handlingen frem for andre tilgeengelige leegemidler. Siden er
der dbnet op for muligheden af at ordinere injicerbar meta-
don. Er der forskelle imellem den gruppe af stofmisbrugere,
som allerede i dag ville kunne fa tilbudt ordination af injicer-
bar metadon, og den gruppe, som i givet fald ville skulle ha-
ve tilbudt heroinordination? Hvilke komparative fordele og
ulemper ville der sundhedsfagligt set vaere ved heroinordi-
nation set i forhold til ordination af injicerbar metadon?

Overordnet er malgruppen for inj. metadon og inj. heroin den samme. Det er
ikke muligt at forudsige, hvem der vil profitere af behandling med hen-
holdsvis inj. metadon eller inj. heroin. Erfaringerne fra de udenlandske for-
s@g viser, at de fleste patienter foretreekker behandling med inj. heroin. En
del patienter i behandling med inj. metadon giver udtryk for, at de vil fore-
traekke heroinbehandling, og behandling med inj. heroin kan formentlig til-
treekke og fastholde en del personer, som ikke opfatter inj. metadon, som et
attraktivt alternativ til den orale metadonbehandling.

Ud fra et medicinsk synspunkt er det mere hensigtsmaessigt at anvende pree-
parater, der kan indtages oralt og som har lang virkningstid, end at anvende
et preeparat som skal indtages intravengst eller som skal ryges/sniffes, og
som desuden har kort virkningstid. Begrundelserne for anvendelse af savel
inj. heroin, som inj. metadon, som substitutionspraeparat er derfor heller ik-
ke kun sundhedsfaglige, men ogsa skadesreducerende i forhold til den socia-
le og kriminelle belastning.

Behandling med inj. heroin er dyrere, ikke primeert fordi selve preeparatet er
dyrere, men fordi de ngdvendige kontrolforanstaltninger er mere personale-
kreevende. Heroins korte virkningstid ngdvendiggar flere patientbesgg dag-
ligt og kraever en laengere abningstid for den institution, der administrerer
behandlingen. Substitutionsbehandling med heroin vil derfor altid veere 2.
valgs behandling, som kun kan komme i anvendelse i de tilfelde, hvor be-
handling med oral metadon eller inj. metadon har vist sig at veere udsigtslas.

Behandling med inj. metadon er pa grund af metadons leengere virkningstid
nemmere at administrere end inj. heroin, og skal kun gives en gang i degnet,
hvorimod inj. heroin skal gives mindst to gange. Behandling med inj. meta-
don er billigere, dels fordi preeparatet er et billigere praeparat og dels fordi
det er mindre ressourcekraevende at udlevere medicinen. Hertil kommer, at
det er ukompliceret at skifte mellem inj. metadon og oralt administreret me-
tadon. Inj. metadon kan medfgre veevsirritation og beskadigelse af de an-
vendte vener. Muligvis derfor opfattes behandling med inj. metadon ikke sa
attraktivt af de intravengse heroinmisbrugere. Heroin er meget lidt vaevsirri-
terende, og mere velegnet til intravengs administration end metadon.

Risikoen for utilsigtede haendelser (overdoser mm.) er starre ved heroin- end
ved metadonbehandling. Det skal dog understreges, at der ikke i hverken
Schweiz, Holland eller Tyskland har veeret dgdelige handelser i forbindelse
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med den overvagede indgift af heroin, men i alle forsggene er forekommet
tilfeelde af overdoser.

Begge behandlingsformer kan kun udferes af et specielt uddannet sundheds-
fagligt personale i et serlig intensivt behandlingsregi, som vil veere i stand
til at varetage behandling af akutte livstruende tilstande i forbindelse opstaet
i forbindelse med medicineringen.

Som argument imod heroinordination har det tidligere vae-
ret anfart — bl.a. af det ekspertgruppeflertal, som i 2002 af-
viste denne behandlingsmulighed — at man pa sigt ma for-
udse store vanskeligheder med at fastholde afgrasensningen
af den gruppe, der skal tilbydes heroinbehandling. | hvilken
udstraekning vil det efter Sundhedsstyrelsens opfattelse vee-
re muligt at afgraense den omhandlede gruppe og dernaest
fastholde afgreensningen?

Flertallet i ekspertgruppen fandt i 2002, at man pa sigt matte forudse store
vanskeligheder med at fastholde den afgraensning af gruppen og dermed det
antal stofmisbrugere, der skal tilbydes heroinordination.

Heroinbehandling skal forbeholdes personer, der ikke profiterer af 1. valgs
behandling i form af buprenorphin eller oral metadonbehandling. Behand-
ling med inj. heroin skal saledes afgraenses til personer, som, trods langvarig
substitutionsbehandling med buprenorphin eller metadon og psykosocial
stgtte, fortsat har et intravengst brug af ordinerede eller illegale opioider, og
som har, eller er truet af, alvorlige helbredsmaessige og sociale komplikatio-
ner pa grund af dette.

Pa baggrund af de seneste erfaringer fra Schweiz og vores egen erfaringer
med inj. metadon vurderer Sundhedsstyrelsen, at det er muligt at fastleegge
en arbitreer afgraensning af den gruppe. Ordination af inj. heroin til stofmis-
brugere skal afgraenses til en speciel gruppe af leeger.

Sundhedsstyrelsen kan ikke pa forhand vurdere, om det vil vaere problema-
tisk at fastholde denne afgraensning, men en monitorering af behandlingen
svarende til monitoreringen af behandling med inj. metadon, vil kunne svare
pa dette og samtidig give mulighed for at justere indsatsen.
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Som argument imod heroinordination har det tidligere vee-
ret anfgrt — bl.a. af det ekspertgruppeflertal, som i 2002 af-
viste denne behandlingsmulighed — at indfgrelse af heroin-
ordination vil medvirke til at skabe signalforvirring i indsat-
sen for at forebygge narkotikamisbrug ikke mindst i forhold
til de unge. Vil indfgrelsen af denne behandlingsmulighed ef-
ter Sundhedsstyrelsens opfattelse indebaerer en risiko for en
sadan signalforvirring?

Det forekommer ikke sandsynligt. P& baggrund af erfaringerne i Schweiz
har man registreret og beregnet praevalens og incidensraten for heroinmis-
brug. Incidensraten toppede i 1990, og er siden faldet ganske markant.

Vil heroinordination efter Sundhedsstyrelsens opfattelse
kunne forventes at nedseette antallet af narkotikarelaterede
dgdsfald i Danmark og i givet fald hvor meget? Vil der kun-
ne veere en risiko for dgdsfald som fglge af indtagelse af lee-
geordineret heroin?

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at man ikke umiddelbart vil kunne
forvente, at antallet af narkotikarelaterede dgdsfald i Danmark vil blive
mindre. Bade de hollandske og de tyske forsgg viste samme dgdelighed
blandt de heroinbehandlede og i kontrolgruppen. Det kan dog anfares, at
hvis man med et tilbud om heroinbehandling kan tiltreekke og fastholde per-
soner, som enten ikke har profiteret af den hidtidige behandling, eller som
ikke aktuelt er i behandling, kan det reducere dgdeligheden i denne mal-
gruppe. Indflydelsen pa den samlede dadelighed vil dog vaere helt marginal.
Pa baggrund af de samme forsgg, og de schweiziske erfaringer, er der ikke
grund til at forvente dgdsfald i tilslutning til indtagelsen af heroin, men hyp-
pigheden af utilsigtede handelser er, som tidligere anfert, starre.

Hvad kan den aktuelle arlige bruttoudgift til heroinbehand-
ling af en stofmisbruger anslas at veere?

Hollenderne angiver udgiften per patient/ar til 16.000 € og tyskerne har be-
regnet udgiften til 18.000 €. Det er under forsggsomstendigheder, men af-
haengig af hvordan behandlingen tilretteleegges skal man regne med en arlig
udgift pa 100.000 — 150.000 kr. per patient/ar.
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Star den anslaede, samlede arlige bruttoudgift efter Sund-
hedsstyrelsens opfattelse mal med de forventelige behand-
lingsresultater — isoleret set og set i forhold til en mulig an-
den anvendelse af midler i en tilsvarende starrelsesorden pa
stofmisbrugsomradet, f.eks. til udvidelse af behandlings-
deekningsgraden, forbedring af behandlingen med saedvanli-
ge substitutionsstoffer (metadon og buprenorphin) og styr-
kelse af den psykosociale behandling, som skal ledsage sub-
stitutionsbehandlingen?

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at det er vanskeligt at overfere de
ovenstaende resultater i en dansk sammenhang. Sundhedsstyrelsen kan ikke
fastsla, hvorvidt merudgifterne til iveerksettelse af behandlingen med inj.
heroin star mal med de forventede behandlingsresultater. Det ma saledes
veere en politisk beslutning, hvorvidt man i Danmark vil indfgre behandling
med inj. heroin som supplement til den eksisterende substitutionsbehandling
med buprenorphin og metadon.

I en cost utility (udgifter/nytteveerdi) analyse af de hollandske heroinforsgg
er konklusionen, at metadon + heroin fra et samfundsmaessigt synspunkt er
mindre omkostningskraevende end traditionel metadonbehandling. Behand-
ling med heroin var ledsaget af en noget starre livskvalitet (vurderet ved
Quality Adjusted Life Years per patient per ar), sammenlignet med meta-
donbehandling. De hgjere behandlingsudgifter blev mere end kompenseret
ved reducerede udgifter til retsforfglgelse og reducerede udgifter til skader
for sa vidt angaende kriminalitet. Nettoudbyttet for behandling var 12.793
€/ar/patient. | det tyske forsgg er effekten mindre, men i 2. delrapport om
forsgget anfares, at begge typer af behandling (dvs. metadon + heroin og
metadon alene) kan svare sig gkonomisk (cost-effektive) pga. en forggelse
af livskvaliteten (vurderet ved Quality Adjusted Life Years per patient per
ar). Udgiften til heroinbehandling var 18.000 €/ar/patient og 6.100 € for me-
tadonbehandlingen. | heroingruppen fandtes gkonomiske besparelser pa
kriminalitetsrelaterede udgifter pa 6.000 €, mens der i metadongruppen var
ggede udgifter pa 2.300 €. Heroinbehandlingen var saledes noget dyrere end
metadonbehandling, men til gengeeld mere effektiv — stgrre helbredseffek-
ter, starre reduktion i illegalt misbrug.

Er der behov for at iveerksaette en dansk klinisk kontrolleret
undersggelse af behandling med injicerbar heroin eller kun-
ne man pa baggrund af de internationale erfaringer ivaerk-
seette behandling med injicerbar heroin svarende til ret-
ningslinierne for behandling med injicerbar metadon?

Sundhedsstyrelsen finder ikke, at der behov for at ivaerksette et kontrolleret
forsgg med behandling med inj. heroin, idet der dels allerede er udfart bety-
delige undersggelser i europeeisk regi, og dels fordi inj. heroin er et velkendt
stof. Ved ivaerksattelse af behandling med inj. heroin som 2. valgs behand-

ling i Danmark, skal dette forega protokolleret med mulighed for overordnet
monitorering og justering af indsatsen.
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