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Christina Debes Helm

Fra: Eva Gjessing <Skomagergadel5@dadinet.dk>

Sendt: 16. november 2017 14:49

Til: Christina Debes Helm

Emne: vedrarende haringsvar afhaengighedskabende medicin

Hej! De fleste laeger har meget travlt. Jeg vil anbefale at | laver vejledningen meget kortere og enklere,
ellers bliver der ikke vaere nok laeger der vil bruge den. mvh Eva Gjessing

Generelt side 2



Fra: Torben Mahneke [mailto:t98m@dadinet.dk]
Sendt: 18. november 2017 10:49

Til: Christina Debes Helm

Emne:

Som en norsk elv i forarsflom vaelder ordrigheden og uforstaeligheden ud over sundhedspersonalet og over
alle bredder.

Jeg er sikker pa at meget kommer med, men ikke brugbarheden for dem der skal effektuere det.

Hvordan vil Sundhedsstyrelsen sikre at der udkommer en ganske kort entydig og forstaelig udgave af
excesserne?

Det er let at sidde ved skrivebordene og klapre i tangenterne, men brugbarheden, der er nogen derude der
skal kunne efterleve dette uden at bruge ar og dag pa at fatte hvad der menes. Der skal ogsa veere tid til at

tage sig af patienterne.

En myndighed viser omhu og samvittighedsfuldhed og ikke mindst almindelig ordentlighed, ved at sikre at
udgydelserne er brugbare for dem der skal praktisere dem.

Hvis i ikke kan levere et sddant produkt er i ikke skatteydernes penge vaerd!

Med venlig hilsen Torben Mahneke
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Haringssvar fra Dansk Neurologisk Selskab vedr. Sundhedsstyrelsens reviderede
vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler

Dansk Neurologisk Selskab fremsender hermed vores hgringssvar vedr. Sundhedsstyrelsens
reviderede vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lseegemidler.

Dansk Neurologisk Selskab finder at afsnit ”2.2.9. Journalfgring” ber revideres:

Ved behandling med afheengighedsskabende laegemidler, har laegen/tandlaegen pligt til at

journalfgre:

* indikation for behandlingen

« om behandling med non-farmakologiske tiltag og ikke-afheengighedsskabende laegemidler
har veeret overvejet og/eller forsagt

* mundtlig og evt. skriftlig information givet til patienten og patientens informerede samtykke

* behandlingsplan, som er aftalt med patienten, jf. 2.2.8

« ordinationen af behandlingen med preeparatnavn, dosis, forventet behandlingsvarighed m.v.

* hvis relevant vurdering af om patienten kan fare bil eller betjene maskiner og information
givet herom

Hvis laegen fraviger de principper, der beskrives i denne vejledning, skal begrundelsen herfor

journalfgres

De beskrevne krav til journalfgring ("har lsegen/tandlaegen pligt til at journalfere”) giver i mange
tilfeelde ikke nogen faglig mening. Og det ville veere forbundet med et meget stort tidsforbrug,
hvis leeger i alle tilfeelde skulle dokumentere som vejledningen kraever.

Lad os give nogle eksempler fra neurologien:

1) en patient lider af klaustrofobi og skal have en beroligende pille (ofte Tafil) far en MR
skanning.

2) en patient med pavirket synkefunktion skal have anlagt en gastrostomisonde og skal i den
anledning have smertestillende behandling.

3) en patient indlzegges med akut opstaet hovedpine som fglge af en intrakraniel bladning eller
et hovedtraume og har kortvarigt behov for steerkere analgetika

Det giver jo ingen faglig mening og er et urimeligt omfattende dokumentationskrav, hvis leegen i
disse tilfeelde skal dokumentere som anfart i vejledningen.


http://www.neuro.dk/

Dansk Neurologisk Selskab

Vendingen om at: "Hvis laegen fraviger de principper, der beskrives i denne vejledning, skal
begrundelsen herfor journalferes” lgser ikke problemet, idet en sadan begrundelse kraever at
man forholder sig til de anfarte punkter.

Nar vi er seerligt bekymrede for dette afsnit er det jo fordi leeger er blevet politianmeldt og demt
for ikke at dokumentere i hht. vejledninger.

Det er derfor ngdvendigt at denne vejledning revideres. Der kunne f.eks. skelnes mellem
journalfgringskrav ved akut behandling, kortvarig behandling og leengerevarende/kronisk
behandling.

Med venlig hilsen

%w

Jesper Erdal

Formand for Dansk Neurologisk Selskab
Ledende overlaege

Neurologisk afdeling N

Herlev og Gentofte Hospital

Herlev Ringvej 75, 2730 Herlev

Email: jesper.erdal@regionh.dk

TIf. 3868 9525 Mobil 2980 0840
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Hgring af Sundhedsstyrelsens udkast til revideret vejledning til ordination af
afhangighedsskabende medicin

Praktiserende Laegers Organisation (PLO) har modtaget udkast til revideret vejled-
ning til ordination af afhangighedsskabende medicin og har fglgende bemaerkninger
til udkastet:

Generelle bemarkninger

Indledningsvist bemarkes det, at udkastet til den reviderede vejledning ikke skal tjene
som en konkret behandlingsvejledning. Muligheden for i konkrete tilfeelde at afvige
vejledningen mener PLO derfor bar fremga tydeligere af vejledningen og gerne alle-
rede i indledningen.

PLO bemarker ogsa, at der i udkastet til den reviderede vejledning generelt er skaer-
pede krav til dokumentation i journalen i forbindelse med ordination, krav om behand-
lingsplaner og ligeledes krav om hyppigt fremmgade. Denne szrlige fokus pa rammerne
for en hensigtsmaessig brug af afhaengighedsskabende leegemidler bar dog ses i lyset af
den store administrative byrde, der fglger med for den enkelte alment praktiserende
leege. PLO er saledes bekymret for den stgrre mangde af dokumentationskrav, som
vejledningen laegger op til.

Endeligt vil PLO gerne opfordre til, at teksten i vejledningen geres en del kortere og
dermed mere preecis i formuleringerne.

PLO s specifikke bemarkninger
| udkastet til den reviderede vejledning under punkt 2.2.4 om “Ordination i leegevagts-
regi” er fglgende anfart:

”Som udgangspunkt ma der ikke ordineres athengighedsskabende laegemidler i akut-
telefoner, legevagter m.v. eller ved udlevering af medicin eller recept i tilslutning til
skadestuebesog”.

PLO finder ikke, at det i denne situation er korrekt at bruge udtrykket ma der ikke”,
da der ikke er forbud mod at ordinere afhaengighedsskabende medicin i disse situatio-
ner. PLO bemarker, at steerke akutte smerter netop ofte medfarer, at patienter henven-
der sig akut i leegevagten eller pa skadestuen. At Sundhedsstyrelsen mener, at der er
skaerpede vilkar i en sadan situation er en anden sag.

Kristianiagade 12 TIf 3544 8477 E-post plo@dadl.dk Fax 3544 8599
2100 Kgbenhavn @ TIf. (direkte) 3544 8461 E-post (direkte) bse.plo@DADL.DK  www.laeger.dk
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Formuleringen er heller ikke i overensstemmelse med punkt 3.1.2 om ”Akutte smerter
-enkeltstdende og recidiverende”, hvor det netop fremgér, at ’ved sterke smerte som
akutte postoperative og posttraumatiske smertetilstande, iskeemiske syndrom m.m. vil
opioider ofte indgé i behandlingen”

PLO finder sdledes at formuleringen bar &ndres, alternativt slettes.

Med venlig hilsen

Dennis Staahltoft
PLO



Fra: Jens Buchhave [mailto:Jens.Buchhave@ps.rm.dk]

Sendt: 11. januar 2018 08:43

Til: SST EnhedEUB

Emne: Hgringssvar vedr. "Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laagemidler "

Til Sundhedsstyrelsen, Evidens, Uddannelse og Beredskab

Jeg skal ggre gaeldende, at det er b&de uhensigtsmaessigt og ungdvendigt, at der er anfgrt i
dette udkast - jf. afsnit 2.2.2 Ordination og receptfornyelse — at "I udgangspunktet foretages
dette ved hver receptfornyelse, som derfor skal foreg§ ved personligt fremmade, ..." (min
kursivering) - i hvert fald vedr. udstedelse af recepter pa centralstimulantia til bgrn og unge
under 18 ar.

Vi har gennem mange &r i Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk Center i Region Midtjylland
udskrevet medicin til 3 maneders forbrug til vores ambulante ADHD-patienter og s skrevet ny
recept uden fremmgde til yderligere 3 maneders forbrug - uden at der har veeret misbrug eller
andre faglige uhensigtsmaessigheder i f.t. denne praksis. Vi taeller jo op og tager stilling til
receptfornyelsestidspunktet ud fra det forventede forbrug i f.t. ordinationen, inden vi udsteder
den nye recept - udstedt uden fremmgde - til apoteket.

Det uhensigtsmaessige bestar ogsa i, at Sundhedsstyrelsen i VEJ nr 9194 af 11/04/2013
(Gaeldende), "Vejledning om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser"
angiver, at der skal vaere ambulant kontrol hvert V2 ar af denne patientgruppe. Hvilket vi
selvfglgelig overholder. S8 disse patienter ses og vurderes p.t. hvert - ar.

Jeg finder derfor, at der med udkastets formulering laegges op til en fordobling af den
ambulante kontakt til at skulle ske hver 3 maned i stedet for hvert - ar til denne meget store
gruppe patienter i bgrne- og ungdomspsykiatrien — uden tilstreekkelig faglig begrundelse i
forhold til netop receptudstedelse af centralstimulantia til barn og unge under 18 ar.

Jeg skal derfor anmode om at enten
o formuleringen andres i den nye vejledning vedr. receptudstedelser til bgrn og unge
under 18 ar i behandling med centralstimulantia, eller at
e receptbekendtggrelsen sndres, at centralstimulantia flyttes fra udleveringsgruppe
(AP4) og kommer under udleveringsgruppe "(B) - M3 kun udleveres én gang efter
samme recept, medmindre receptudstederen har angivet pa recepten, hvor mange
gange og med hvilke tidsmellemrum yderligere udlevering ma finde sted".

Med venlig hilsen

Jens Buchhave
Ledende Centeroverlaege

TIf. +45 4010 9833

Mail Jens.Buchhave@ps.rm.dk
WebCam jenbuc.movi@rm.dk
Web www.buc.rm.dk

Berne- og Ungdomspsykiatrisk Center (BUC) = Region Midtjylland
Centerledelsen

Skovagervej 2

Indgang 81, Solbakken

DK-8240 Risskov
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Kaere Christina,

Hermed blot en kort kommentar pa vegne af DSKF:

Jeg undrer mig over at der i vejledningen anfgres en raekke pligter der ggr sig geeldende ift ordination af
afhaengighedsskabende laegemidler (eksempelvis pligt til at journalfgre at non-farmakologisk tiltag er
overvejet/forsggt) — er disse pligter en skaerpelse af loven pa omradet? Som jeg ser det er pligten i gvrigt
beskrevet i autorisationsloven — bgr vejl ikke blot henvise hertil? Safremt der skal foretages en skzerpelse
skal det vel ggres i loven eller via styrelse for patientsikkerhed?

Mvh Troels Bergmann

Pligter ifl hgringsforslaget: (uddrag)

Ved behandling med afhangighedsskabende laegemidler, har laegen/tandlaegen pligt til at journalfgre: o
indikation for behandlingen e

om behandling med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhangighedsskabende lzegemidler har veeret
overvejet og/eller forsggt e

mundtlig og evt. skriftlig information givet til patienten og patientens informerede samtykke
behandlingsplan, som er aftalt med patienten, jf. 2.2.8 o

ordinationen af behandlingen med preeparatnavn, dosis, forventet behandlingsvarighed m.v. e

hvis relevant vurdering af om patienten kan fgre bil eller betjene maskiner og information givet herom

Troels K Bergmann

DSKF Formand

Overlaege, Klinisk Lektor, PhD

J B Winslgws Vej 19, 5000 Odense C.
+45 61704711
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Hgringssvar fra Bgrne og ungdomspsykiatrisk selskab til sundhedsstyrelsens vejledning om ordination af
afhaengighedsskabende legemidler.

Vejledningen vil kunne medfgre uhensigtsmaessige krav om ekstra besgg af den gruppe af vores ADHD pt.
der er i behandling med centralstimulerende midler og som er ukomplicerede.

Nuvzerende praksis er at bgrn og unge, der efter udredning opstartes i methylphenidat i opstartsperioden
ses hyppigt, men efter dosisindstilling kun kommer til kontrol i et bgrne- og ungdomspsykiatrisk
ambulatorie ca. hvert halve ar. Dette fglger anbefalingen i den Nationale Kliniske Retningslinie for ADHD
behandling. Pt. og familie har selvfglgelig mulighed for at blive set hyppigere ved problemer eller
bivirkninger. Safremt kadencen bliver at alle patienter — uanset behov skal ses hver tredje maned, kunne
en utilsigtet fglge vaere, at der ikke blev tid til ekstra kontakter til de patienter med seerligt behov. Bgrne-
og Ungdomspsykiatrisk selskab vil derfor indstille at der i afsnit 2.2.2 indskrives en undtagelse for bgrn og
unge i metylphenidat for ukompliceret ADHD.

Pa vegne af BUP-dk bestyrelse

anne marie raberg christensen

”2.2.2 Ordination og receptfornyelse

Pa grund af misbrugs- og afhaengighedspotentialet samt de kognitive bivirkninger bgr de leegemidler, der
omtales i denne vejledning, ikke anvendes laengere end hgjst ngdvendigt. Det er szerligt vigtigt at man
Ipbende revurderer indikationer og kontraindikationer, herunder forholdet mellem tilsigtet effekt,
misbrugspotentiale m.v. | praksis medfgrer dette, at leegen med regelmaessige mellemrum, skal foretage en
revurdering, hvor der tages stilling til klinisk effekt, bivirkninger, herunder eventuelle tegn pa afhaengighed,
samt om der fortsat er indikation for ordination af laegemidlet. | udgangspunktet foretages dette ved hver
receptfornyelse, som derfor skal forega ved personligt fremmgde, hvor laegen kan foretage naevnte
stillingtagen og ikke ved telefon- eller internet/email-konsultation. Receptbekendtggrelsen3 fastlaegger
bestemmelser for udleveringsgrupper, herunder hvor mange gange, et laegemiddel kan udleveres efter
samme recept. | serlige tilfeelde, hvor det laegefagligt er velbegrundet, at behandlingsvarigheden er
leengere end til naeste receptfornyelse, kan det efter en individuel vurdering besluttes ikke at se patienten
ved hver receptfornyelse men fx hver anden eller tredje maned. Begrundelsen skal journalfgres sammen
med behandlingsplanen.”
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Til Sundhedsstyrelsen
Evidens, Uddannelse og Beredskab

enhedeub@sst.dk

Hgringssvar til udkast om Vejledning om ordination af afhaengig-
hedsskabende lzegemidler

Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Selskab (DASAMS) og
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) har modtaget udkast til opdatering af Vej-
ledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler.

Vi vil alle gerne takke for at vaere inviteret til at indsende bidrag til hgring. Efter ind-
byrdes dialog ligger det klart, at vi deler bekymringer vedrgrende hgringsversion af
vejledning.

Generelle bekymringer

Der kommer tiltagende flere vejledninger og bekendtggrelser, som detailregulerer
leegefaget. Samtidig vokser de bestaende oftest betragteligt ved opdatering. Skal de
alle fglges, sa risikerer laeger at bruge uforholdsmaessigt meget tid pa at holde sig
orienteret om nye regler, pa at indrette sig og pa at sikre sig mod tilsynssager. Det
gger risikoen for, at selv leeger, der er af den opfattelse, at det bedste er at fglge alle
regler og retningslinjer, laver fejl, og at fagligheden og det laegefaglige skgn slet ikke
kommer til sin ret - hvilket i den grad er en forringelse af patientsikkerheden.

Vi anerkender, at der pa nogen omrader var brug for en opdatering af den eksiste-
rende vejledning, men vil pointere at det er vigtigt, at vejledninger og bekendtggrel-
ser begraenses bade i antal og omfang. Fokus bgr vaere pa korte, lesbare, pragmati-
ske og elastiske vejledninger, der kan rumme en klinisk virkelighed og den usikker-
hed, der altid er et grundvilkar for leegegerningen. En vejledning bgr ikke stresse lae-
gerne, men i stedet understgtte deres arbejde og prioriteringer. Hgringsudgaven
fylder 14 sider mod den nugeaeldende vejlednings 9 sider, og det pa trods af at afsnit-
tet om kgrekort er udgaet i hgringsvejledningen. Vi anbefaler, at vejledningen forkor-
tes betydeligt.

DASAMS
DanmonMS DANSK QD PSYKIATRISK d Sa T
medicinsk Selskab SELSKAB Dansk Selskab for Almen Medicin

11. januar 2018

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Samtidig skal det vaere tydeligt for laeseren, hvad der er “skal-stof”, og hvornar der er
tale om "best practice”, for derved at understgtte gnsket om korte klare vejlednin-
ger. Derfor anbefaler vi, at Styrelsen ikke gentager stof fra andre vejledninger om fx
journalfgring, information og samtykke, med mindre kravene afviger vaesentligt fra,
hvad der allerede star i disse.

Journalen er som udgangspunkt lsegens arbejdsredskab. Vi anerkender, at det skal
veere muligt at kunne se, hvilke beslutninger, der er taget og pa hvilket grundlag, for
at g@re journalen til et godt arbejdsredskab. Dog er brug af standardfraser og tilskyn-
delse til defensiv medicin klart noget, der b@r undgas. Journaler fyldt med automati-
serede standardfraser er ikke informative for hverken laeger eller tilsynsfgrende. Lae-
gen kan miste overblikket, og det medfgrer mindre sikkerhed i den konkrete situati-
on, hvor laegen handler. Det er staerkt fordyrende i forhold til nedsat produktivitet og
fierner mening og arbejdsgleede fra laegegerningen.

Med afhangighedsskabende medicin er det uundgaeligt, at der kan opsta misbrugs-
problematikker affgdt af tilvaenning og afhaengighed for en mindre andel af patien-
terne. Vi kender alle patienter, der hurtigt udvikler misbrugsadfaerd og vil have hgje-
re dosis, mister recepter osv. Men vi kender ogsa alle en langt stgrre gruppe af pati-
enter, som fungerer fint og stabilt med en fast dosis vanedannende medicin i arevis.
Sundhedsstyrelsens vejledning stigmatiserer i sin nuveerende form det flertal af pati-
enter, der rent faktisk har gavn af kronisk behandling.

| en vejledning om afhaengighedsskabende medicin er det vigtigt at ramme en balan-
ce, hvor manglende tillid til patienters intentioner og til laegers integritet/autoritet pa
grund af stoffernes misbrugspotentiale ikke fylder for meget og dominerer sprogbru-
gen. Stgrstedelen af alle laeger og patienter handterer anvendelse af vanedannende
stoffer forsigtigt, rationelt og til stor gavn.

Kommentarer til de enkelte afsnit

Vejledningen bgr sprogligt forkortes, se vedhaeftede bilag 1 for konkrete forslag til
a&ndringer. | bilag 1 har vi ogsa indarbejdet forslag, som konkretiseres punktvis ne-
denfor.

1.1 Formal

Der star, at formalet med vejledningen er “at tydeligggre, hvordan leeger” ... “kan
udvise den forngdne omhu og samvittighedsfuldhed...”. | denne formulering er det
uklart, hvorvidt vejledningen er en myndighedstolkning af, hvordan §17 i autorisati-
onsloven skal tolkes for sa vidt angar ordination af afhaengighedsskabende laegemid-
ler. Det bgr praeciseres.

2.1.1 Afheengighed
Afsnittet afhaengighed bgr sprogligt nedtones, saledes at det fremgar, at tolerans og
abstinenser KAN forveerre afhaengighed, og derfor lade ordet ”ofte” udga.

Side 2 af 5
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2.2.1 Individuel vurdering af fordele og ulemper og risikogrupper
Problematik omkring langvarige kognitive symptomer efter ophgr bgr nedtones, da
problematik er lille og uafklaret.

2.2.2 Ordination og receptfornyelse

| den geldende vejledning star der “skal, med mindre szerlige omstaendigheder taler
herfor, ske ved personlig konsultation”, i hgringsudkastet star der "skal forega ved
personligt fremmgde”. Det er en opstramning, der ikke synes at vaere belaeg for. Det
udggr et problem, szerligt i yderomrader, hvor patienter har langt til egen lzege. Det
bgr veere tydeligt, at reglen kan fraviges.

Det bgr vaere tydeligt, at det er muligt, nar det er indiceret og forsvarligt, at afvige fra
receptfornyelse ved fremmg@de, nar omstaendighederne taler for det. Telefonordina-
tion pa mindstepakning af et opioid efter en operation, bgr ligeledes stadig vaere
muligt.

2.2.4 Ordination i Leegevagtsregi

Det bgr fremga mere tydeligt, at behandling af akutte tilstande i laegevagten med
vanedannende medicin naturligvis bgr finde sted nar indiceret. Det kan for eksempel
veere ved kramper eller staerke smertetilstande.

2.2.7 Information og samtykke

At der skal informeres om virkning og bivirkning mv., er abenlyst, men helt ungdven-
digt at gentage, da det fremgar af bekendtggrelse og vejledning om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. Afsnittet bgr udga.

Hvis afsnittet bevares, bgr det dog fremga, at informationspligten galder ved fgrste
ordination af afhaengighedsskabende medicin, men ikke ved receptfornyelse. Efter
pausering med afhangighedsskabende medicin, ma det bero pa et laegeligt sken, om
der igen er behov for information ved genoptaget ordination.

2.2.8 Behandlingsplaner og opfglgning

Det bgr som udgangspunkt veaere tilstraekkeligt, at behandlingsplan noteres i form af
udlgb pa recept og eventuelt med en ny tid til opfglgning. Det virker som helt ungd-
vendigt, at der skal laves en behandlingsplan for kortere behandling med afhangig-
hedsskabende lzegemidler. Det er vaesentligt, at der skelnes mellem kort og langvarig
behandling. Kravet om behandlingsplan ud over det ordinationen indeholder, er en
vaesentlig stramning i forhold til den nugzaeldende vejledning.

Alle speciallaeger kan vurdere, at nedtrapning er uforsvarligt, det bgr ikke vaere re-
serveret til specialleeger i psykiatri.

2.2.9 Journalfgring

Afsnit om journalfgring bgr udga, da det ikke indeholder vaesentligt forskellige formu-
leringer fra journalfgringsbekendtggrelsen. Hvis afsnittet alligevel bevares, har vi
felgende bemaerkninger:
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Begrundelse for fravigelse fra vejledning er omstaendelig og som oftest ungdvendig,
det bgr vaere et skgn, hvornar det er ngdvendigt. Alternativt kan formuleringen veere,
at ved vaesentlige afvigelser fra..., skal det begrundes.

Det bgr ikke vaere en del af journalfgring at notere om behandling med non-
farmakologiske tiltag og ikke-afhaengighedsskabende laegemidler har vaeret overve-
jet, idet opioid naturligvis ikke er indiceret, hvis non-farmakologiske tiltag og ikke-
afhaengighedsskabende laegemidler er tilstraekkelige. Hvis fx andre behandlinger og
anden medicin har vaeret forsggt, vil det naturligvis fremga af journalen. Det burde
vaere ungdvendigt at skrive i en vejledning.

Journalfgringspligten er teknikneutral. Det er afggrende, at en medicinordination
herunder behandlingsplan mm. fremgar af patientens journal. | en moderne elektro-
nisk patientjournal indgar det elektroniske medicin-ordinationsmodul som en inte-
greret del af journalen. Det er saledes muligt at tilga ordinationer direkte i journalen
ved tryk pa eksempelvis en "knap” eller et “faneblad”. | det elektroniske medicin-
ordinationsmodul noteres behandlingsvarighed, indikation mm., og ud fra et patient-
sikkerhedsmaessigt synspunkt og for at undga dobbelt bogholderi er det uhensigts-
maessigt ogsa at indtaste samme information andetsteds i journalen.

3.1.2. Akutte smerter - enkeltstdende og recidiverende
Dette afsnit fylder to linjer i den nuvaerende vejledning, og det meget lange afsnit er
ungdvendigt.

Der er ingen tvivl om, at fokus bgr vaere pa kroniske smerter, da der her er misbrugs-
potentiale. Men fokus bgr afspejle en balanceret tilgang til problematikken. Selvom
en ikke ubetydelig andel af patienter i opioid-behandling formodentlig lider af mis-
brugsproblematikker, sa geelder det dog ikke stgrstedelen. Vejledningen bgr ikke
stigmatisere det flertal af patienter, der rent faktisk har gavn af kronisk behandling.
Sprogligt tales ned til leegerne, fx er det abenlyst, at laegen skal tage hensyn til patien-
tens samlede situation.

3.2 Anxiolytika, sedativa og hypnotika

Balslev Jgrgensen et al. har nyligt i Ugeskriftet! (se link) argumenteret klart for, at
benzodiazepiner har en plads i den moderne psykiatriske behandling. Selvom en del
patienter udvikler tolerance for anxiolytika og hypnotika, sa er der ogsa en betydelig
andel, som IKKE udvikler tolerance, og hos disse patienter kan det vaere relevant med
langtidsbehandling.

Det bgr sendres til, at enkelte patienter indtager dem i store maengder, med mindre
Styrelsen har dokumentation for det andet udsagn, alternativt skal seetningen udga.
Vejledningen bgr ikke stigmatisere de patienter, der rent faktisk har gavn af kronisk
behandling.
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Balslev et al. Konkluderer *: ”Derimod er antagelsen, at leengerevarende behandling
hos alle patienter er uhensigtsmaessig og forbundet med ophgr af effekt, udokumen-
teret, ligesom det ofte fremfgrte argument om stoffernes farlighed hviler pa studier
med betydelige begraensninger, iseer konfounding fra de komorbide symptomer og
sygdomme”.

3.2.1. Generelle overvejelser ved ordination af anxiolytika, sedativa og hypnotika

At effekten aftager over tid gaelder, efter vores viden, kun hos unge mennesker, nar
der er tale om store doser, og vi mener ikke det er dokumenteret, at der ikke sker en
toleransudvikling overfor de kognitive effekter.

3.2.2 Behandlingsvarighed

Fokus pa de maksimale to ugers behandling er for restriktiv. Der er tale om en arbit-
raer grense uden faglig dokumentation. Hvis behandlingen er som led i en psykiatrisk
tilstand, herunder depression behandlet i almen praksis, er det alt for restriktivt.

3.2.4 Sgvnlgshed

Restriktionen pa 1-2 uger passer darligt med den viden vi har om depressionsbehand-
ling, hvor leengere behandling er hovedreglen. Det bgr understreges, at det ogsa kan
veere indiceret at tage benzodiazepiner jeevnligt ved sgvnlgshed op 1-3 gange per
uge.

3.2.5 Angst
Der bgr indfgres en smule sproglig elasticitet i afsnittet angaende de 4 uger fx ved at

formulere det “som hovedregel”.

3.2.7 Afrusning og abstinensbehandling

Det er et krav i udkast til vejledning, at patienter hvor afrusning er pabegyndt via
telefon skal ses af laege dagen efter. Er der i litteraturen grundlag for at antage, at
dette vil mindske risiko for oversete interkranielle heematomer? Vi mener, at det er
forsvarligt, at leegen laver en ordination ved en virtuel konsultation, hvis der er en
sygeplejerske eller en social- og sundhedsassistent til at undersgge patienten.
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1 Indledning

1.1 Formal
Behandling med receptpligtige lzegemidler er forbeholdt leeger og tandlaeger. Autorisationslovens § 17
paleegger autoriserede sundhedspersoner at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under udgvelsen af
deres virksomhed;egsamme. Samme lov definerer de-evererdnederammerrammen for ordination af
afhangighedsskabende leegemidler!. Formalet med denne-vejledningvejledningen er at
bidragepracisere kravene til a iggarehvordantoegerog tandlegerkanudvise-den ferngdne-omhu
og samvittighedsfuldhed lzeger og tandlaeger skal udvise ved ordination af leegemidler med misbrugs-
eller afheengighedspotentiale;-da-disse-kan-medfgreserligerisici-forpatientsikkerhedenpagrund-a

Leegen/tandlaegen skalbgr kun ordinere lzegemidlerne efter en individuel afvejning af indikationen for
behandlingen overfor hensynet til at forebygge misbrug, afhaengighed og kognitive/psykiske bivirkninger.

Vejledningen skal ikke opfattes som en udrednings- eller behandlingsvejledning for de tilstande, hvor

21
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behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler kan overvejes, selvom der angives overordnede

principper for behandling med visse af laagemidlerne.

Non-farmakologiske tiltag og behandling med ikke- afhangighedsskabende lzegemidler erkan ofte vaere
fgrstevalg-egdet. Det forudseettes, at laegen i forngdent omfang har evervejeteglellerivaerksat disse,

inden der startes behandling med afhangighedsskabende leegemidler-egsa-hvordetikkespecifiki-navnesi
denne-vejledning. Anvisninger for udtrapning/nedtrapning af igangvaerende behandlinger falder ligeledes

uden for denne vejlednings rammer.

1.2 Malgruppe
Malgruppen for vejledningen er fgrst og fremmest leeger og tandleeger-derbehandlermed-dei
vefledringennoovnteleagemidler, Af hensyn til laesbarheden er blot naevnt laeger i mange af

vejledningens afsnit

~

. Leger, der anvender afhaengighedsskabende laegemidler som led i behandling af personer for

stofmisbrug, skalendviderebgr veere opmaerksomme pa dereglerog vejledningerdergalderpadette-
emradejf-afsnit 2.3-nedenfor.

Herudover er det hensigten, at ogsa patientorganisationer, borgere pIanIaeggere m. fI skal kunne bruge
vejledningen til at orientere sig i-de-eve M s opfaloning

2 Generelle forhold

2.1 Ordforklaringer
| dette afsnit preesenteres overordnede beskrivelser med udgangspunkt i WHQ's definitioner. Det skal dog
praeciseres, at diagnoser i konkrete tilfeelde skatstilles efter entaegefaghglaegelig vurdering eg-med
udgangspunkt i de-tikenhvertid-gaeldende-diagnostiske kriterier ogfereliggende faglige retningslinjer.

2.1.1 Afhaengighed

Afhaengighed kan udvikles ved gentagen eller vedvarende brug af et psykoaktivt stof, herunder et
leegemiddel. Afhaengighed kendetegnes ved en steerk trang til at indtage stoffet, vanskeligheder eller
manglende evne til at begreense eller ophgre med brugen, fortsat brug trods erkendte skadevirkninger
og/eller, at brug af stoffet tager uforholdsmaessig megen tid eller andre ressourcer og prioriteres
uforholdsmaessigt hgjt i brugerens dagligdag.

Samtidig toleransudvikling og abstinenssymptomer ferveerreroftekan forveerre afhaengighedstilstanden.

2.1.2 Skadeligt brug

Skadeligt brug af et psykoaktivt stof defineres som et brugsmegnster, som star pa gennem mindst et ar ved
lejlighedsvis brug eller gennem en maned ved vedvarende brug, og som medfgrer klinisk betydende skade
pa brugerens fysiske og/eller psykiske helbred. Det kan dreje sig om akutte toksiske effekter, sekundaere
organskader eller fglger af skadelig administrationsvej. Skadeligt brug kan ses alene eller veere led i en
afhaengighedstilstand.

2.1.3 Tolerans og abstinenser

Ved laengere tids brug (uger) af afheengighedsskabende laegemidler ses forudsigelig udvikling af tolerans.
Dvs., at der skal anvendes en tiltagende hgjere dosis for at opna samme effekt. Der udvikles varierende
grader af tolerans overfor leegemidlets forskellige virkninger, herunder bivirkninger, ligesom graden af
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toleransudvikling kan variere mellem de forskellige athangighedsskabende lzegemidler omfattet af
vejledningen og fra person til person.

Abstinenssymptomer omfatter fysiologiske, psykiske og adfeerdsmaessige reaktioner pa dosisreduktion eller
seponering af leegemidlet. Symptomerne afhaenger af det konkrete leegemiddel og dosis og varierer
desuden mellem patienter. Abstinenssymptomer kan optraede efter behandling med standarddosering af
leegemidlet og er ikke i sig selv udtryk for et overforbrug eller en afhaengighedstilstand.
Abstinenssymptomerne kan for flere af laegemidlerne minde om de symptomer, der oprindeligt indicerede
behandlingen, hvilket i sammenhang med udviklingen af tolerans kan vaere med til at fastholde patienten i
forbruget af det pagaldende lzegemiddel.

Abstinenstilstande kan kompliceres af kramper eller delirium.

2.1.4 Stofinducerede tilstande

En reekke andre tilstande kan udlgses, forvaerres eller vedligeholdes ved regelmaessigt indtag af psykoaktive
stoffer, herunder lzegemidler, blandt andet amnestisk syndrom, angsttilstande, depressive, bipolzere eller
dysforiske tilstande eller psykoser.

2.1.5 Afhaengighedsskabende legemidler

Afhaengighedsskabende laegemidler anvendes i denne vejledning som samlebetegnelse for fglgende
leegemidler:

eopioider, dvs. laegemidler med opioidagonistisk virkning (se afsnit 3.1)

* beroligende laegemidler, anxiolytika og hypnotika, szrligt benzodiazepiner og leegemidler, der virker pa
benzodiazepinreceptorerne (se afsnit 3.2)

e visse laegemidler med centralstimulerende virkning (se afsnit 3.3)
e visse andre legemidler med afhaengigheds-/misbrugspotentiale (se afsnit 3.4)

| tilsynsgjemed definerer Styrelsen for Patientsikkerhed hvilke leegemidler, der omfattes af deres kontrol
med ordination af afhaengighedsskabende laegemidler?.

2.2 Generelle overve]elser ved ordination af afhaenglghedsskabende leegemidler

2.2:1 Individuel vurdering af fordele og ulemper og risikogrupper.

Bade-vedpabegyndelseVed ordination og viderefgrelseafbehandlingmedreordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler skal legen ved-en-individuebrurderingngje-opvejeindividuelt vurdere

ulemperne — herunder seaerligt misbrugs- og afhaengighedspotentialet og de kognitive og psykiske

b|V|rkn|nger - |mod de forventede effekter -Med—henbl%pa—at—uaéga—dwse—u#a%pe—sk#det—a%d—

Seerlig opmaerksomhed skal udvises ved ordination til patienter, som har szerlig risiko for bivirkninger. Det
drejer sig blandt andet om zldre, demente, patienter med nedsat lunge- eller nyrefunktion, patienter med
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stort alkoholforbrug samt patienter, der i forvejen behandles med afhangighedsskabende lzegemidler eller
med lzegemidler, der kan h&amme nedbrydningen af afhangighedsskabende lzegemidler. Desuden skal der
udvises forsigtighed ved ordlnatlon til patlenter der har eller tldllgere har haft et stof- eller

medicinmisbrug;

Ved ordination skal leegen blandt andet veere opmaerksom pa-risikeen-for:

. pawrknmg af de kognltlve funktmner—hwket—baée—ka#se&akuhed—e@kek&taende—md%ag—egéem

e tolerans og forekomst af reboundfaenomener, dvs. forstaerkede symptomer efter seponering

o afhaengighedsudvikling — risikoen gges med behandlingens varighed og dosisstgrrelse

®  misbrug,
e delir, szerligt hos aldre

e abstinenssymptomer he
e faldtendens

ddal :

2.2.2 Ordination og receptfornyelse
Pa grund af misbrugs- og afhaengighedspotentialet samt-de kognitive bivirkninger bgr de laegemidler, der

omtales i denne veJIednlng, ikke anvendes Iaengere end hefst—n(bdvendlgt Det—ef—see#h-gt—wgﬁg-t—at—ianaﬁ—

mrsb%uguspetent—r&le—Laegen skal derform#—i—ppa-k&s—medie%e#dette,—at—laegen med regelmae55|ge

mellemrum,-skal foretage en revurdering, hvor der tages stilling til klinisk effekt, bivirkninger, herunder
eventuelle tegn pa afhaengighed, samt om der fortsat er indikation for ordination af leegemidlet. |
udgangspunktet foretages dette ved hverreceptfornyelse,sem-derforskal-foregd ved personligt
fremmgde, hvor laegen kan foretage naevnte stillingtagen og ikke ved telefon- eller internet/email-
konsultation. Receptbekendtggrelsen? fastlaegger bestemmelser for udleveringsgrupper, herunder hvor
mange gange, et leegemiddel kan udleveres efter samme recept. | seerlige tilfeelde, hvor det lzegefagligt er
velbegrundet, at behandlingsvarigheden er laengere end til naeste receptfornyelse, kan det efter en
individuel vurdering besluttes ikke at se patienten ved hver receptfornyelse, men fx hver anden eller tredje

maned. Begrundelsen skal journalfgres-sammen-med-behandlingsplanen.

2.2.3 Behandlingssted og behandler

De risici, der knytter sig til behandling med de i vejledningen omtalte laegemidler, kan forgges ved samtidig
behandling med flere af disse leegemidler;-eg-derfor. Derfor er det efte-hensigtsmaessigt, at-at behandling
med afhaengighedsskabende laegemidler varetages af én laege. | tilfaelde hvor en patient har flere
behandlingsforlgb hos forskellige leger eller behandlingssteder (herunder sygehusambulatorier/afdelinger,
speciallaegepraksis, misbrugscenter m.m.), som alle ordinerer afhangighedsskabende laegemidler, bgr der
foreligge en klar aftale om hvilken laege/behandlingssted, der udskriver hvilke praparater.

Den enkelte laege skal kontrollere, om patienten i forvejen behandles med afhangighedsskabende
legemidler, fx ved opslag i journal eller det feelles medicinkort (FMK). Hvis patienten ikke gnsker at afgive

samtykke til, at de-invelveredelaegerlaegen kan udveksle eller tilga de-ferbehandlingen ngdvendige
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helbredsoplysningerhelbreds- og medicinoplysninger, skal laegen overveje, om det vilveerefagligtog-
patientsikkerhedsmaessigter forsvarligt at behandle éen—pagae#éenele—pa-nen-tganente n med

afhaenglghedsskabende Iaegemldler

abs%meﬂsi&ls%and De samme overveJeIser vil ggre sig gaeldende hV|s patienten |kke vil mcz)de til personllg
konsultation, vil have lazegemidlet udskrevet af en anden end den vanlige laege, eller ved begrundet
mistanke om, at patienten ikke selv indtager det ordinerede lazegemiddel.

Hvor der kan forventes behov for receptfornyelse under laegens ferie eller andet fraveer, treeffer laegen
aftale med patienten og en anden lsege om ordination i den pageeldende periode;saledes-atpatienten-ikke
selver-henvisttilat spge-andreteger-herundervagtleeger.. Den anden laege udskriver kun mindst mulige

maengde, som kan raekke til patienten igen kan kontakte egen laege.

2.2.4 Ordination i laegevagtsregi

- 2 se—Er det
undtagelseswst n¢dvend|gt udskrlves kun mlndst mullge maengde som kan raekke t|| patienten igen kan
kontakte egen laege. Ordination ma kun finde sted efter konsultation med personligt fremmgde eller
hjemmebesgg, og laegen skal sikre sig patientens identitet ved-forevisningatsygesikringskorteleranden-
legitimationmed-navnepr-nr—ogadresse-samt sgge oplysninger om patientens gvrige ordinationer i FMK.
Laegen skal underrette patientens praktiserende lsege om den givne behandling/ordination, jf.
Sundhedsloven*.

Udgangspunktet er dog at der ikke ordineres afhaengighedsskabende laegemidler i akuttelefoner, legevagter
m.v. eller ved udlevering af medicin eller recept i tilslutning til skadestuebesgg.

Hvis en laege far kendskab til, at enafleegenspatienteregen patient hyppigt behandles af laegevagt el.lign.
med afhaengighedsskabende laegemidler, skal leegen orientere laegevagten om sin behandling af patienten
efter indhentet samtykke fra patienten. Naegter patienten at givesit-samtykke-hertil, skal laegen overveje
at ophgre med at behandle med afhangighedsskabende legemidler, jf. 2.2.3.

2.2.5 Ordination til egen brug, familiemedlemmer m.m.

Hvis en lzege eller tandlzege, eller dennes naermeste, har behov for behandling med afhaengighedsskabende
lzegemidler, skal behandlingen som hovedregel varetages af en anden laege. Har en laege eller tandlaege
undtagelsesvis behov for at ordinere afhangighedsskabende laegemidler til sig selv eller naertstaende,

mdskaerpes det at behandlmgen begraenses t|I en kort perlode—eg—at—éeﬁed—e@naaenen—udwses—samme-

2.2.6 Ordination i tandlaegepraksis

Ordination af afhaengighedsskabende laegemidler i privat og kommunal tandlaegepraksis bgr veere en
undtagelse, og der skal i givet fald altid udskrives mindstepakninger og vaelges preeparater med kort
halveringstid. Ved behov for behandling herudover, eller hvor der kan veaere tvivl om evt.
kontraindikationer, skal ordinationen ske i samarbejde med patientens praktiserende lzege eller overtages
af denne.

2.2.7 Information og samtykke

Fgr behandling med afhangighedsskabende lzegemidler indledes, skal leegen/tandleegen informere
patienten om bade de mulige virkninger og skadelige effekter af behandlingen®. Da abstinenser,
afhaengighed samt psykiske og fysiske fglgevirkninger i forbindelse med brug af afhangighedsskabende
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leegemidler ma anses for alvorlige tilstande, bgr der altid informeres om risikoen for, at de kan opsta. Det
bar ligeledes oplyses hvilke forholdsregler, patienten skal tage, hvis der opstar symptomer pa overdosering
eller abstinens.

Ved mange tilstande, iszer kroniske smerter, vil det ikke vaere muligt at opna en total og bivirkningsfri
symptomlindring ved farmakologisk behandling, hvilket patienten helt indledningsvist bgr informeres om.

Hvor relevant skal patienten informeres om, hvorvidt behandlingen er forenelig med bilkgrsel eller
betjening af maskiner®.

2.2.8 Behandlingsplaner og opfelgning

Inden behandling med-afheengighedsskabende-teegemidlerindledes;skal laagen sammen med patienten
legge en plan for denforventedeforventet varighed af behandlingsperiedenbehandlingen, malet med
behandlmgen samt opf¢|gn|ng med passende frekvens—ﬁepde#med—méest—nmﬂ%emﬁaqg—at—fe#hmd#e-

c c o cl 7

Ved opfglgning af igangvaerende behandling skal behandlingsplanenordinationen revurderes, og evt.
@ndringer aftales og journalfgres. Det skal vurderes, om der fortsat er indikation for behandlingen, og om
fordelene stadig opvejer ulemperne, hvilket bl.a. indebaerer, at laegen er opmaerksom pa evt. tegn pa
afhaengighed, toleransudvikling eller skadeligt brug af lsegemidlet. Det kan fx vaere hvis forbruget er
stigende, eller der er mistanke om, at indtaget primaert sigter mod at undgé abstinenser eller at opna en
rusvirkning frem for den oprindelige indikation. Opmaerksomheden bgr skaerpes, hvis patienten hyppigt
rapporterer om mistede recepter eller medicinpakninger eller hyppigt opsgger laegevagt eller andre laeger
for supplerende ordinationer.

Nar der ikke laengere er indikation for en tidligere iveerksat behandlmg, skal Iaegen om ngdvendigt hjaelpe
patienten med at trappe ud af behandlingen- &

raedicingliebohandling ez oo dasesinlecipitounelomiais,
Hvis der er tvivl om den fortsatte indikation for behandlingen eller om muligheden for at fglge en

foreliggende plan for ned- eller udtrapnlng, skal Iaegen overveje at konferere med eller henvise patlenten til
en relevant specialleege o

Hvor en specialleege i psykiatri vurderer, at nedtrapning vil vaere uforsvarlig pga. risiko for
symptomforvaerring af psykiatriske symptomer, farlig eller selvskadende adfzerd, skal begrundelsen for
risikovurderingen og den fortsatte behandling fremga tydeligt af journalen.

Ved sektorovergange eller andre situationer, hvor behandlingsansvaret overgives, har den laege, der hidtil
har varetaget behandlingen, ansvar for at der foreligger en behandlingsplan og for at videreformidle denne.

2.2.9 Journalfgring
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Hvis laegen vaesentligt fraviger de principper, der beskrives i denne vejledning, skal begrundelsen herfor
journalfgres.

Tvdelicdol :

Journalfgringspligten er teknikneutral. Det er seerlig-vigtig-ved-sektorovergange-ellerskiftaf primeer-

: ,afg¢rende aten

medlcmordmatlon herunder aftalbvanghed—behev—fomapf&lgmngsambh&tad—de#behandlmgsplan mm.

fremgar af patientens journal. | en moderne elektronisk patientjournal indgar det elektroniske medicin-
ordinationsmodul, som en integreret del af journalen. Det er aftaltmed patienten; ligesom- EMKskal-
vaere-opdateretsdledes muligt at tilgd de elektroniske ordinationer direkte i journalen ved tryk pa
eksempelvis en "knap” eller et “faneblad”. | det elektroniske medicin-ordinationsmodul noteres
behandlingsvarighed, indikation mmm og ud fra et patientsikkerhedsmaessigt synspunkt og for at undga
dobbelt bogholderi, er det uhensigtsmaessigt ogsa at notere samme information andetsteds i journalen.

2.3 Substitutionsbehandling
For ordination som led i substitutionsbehandling af personer med stofmisbrug gaelder szerlige regler®-

hvortilder-henvises—Selvesubstitutionsbehandlingen. Substitutionsbehandlingen varetages i

udgangspunktet udelukkende af laeger ansat i laegestillinger ved kommunale, regionale eller private
institutioner i de behandlingstilbud, kommunalbestyrelsen etablerer eller indgar aftaler om. Evt-
srdemlebeofeleSldeI(abende behandlmg med andre afhaenglghedsskabende leegemidler bgr koordmeres
hermed;og-detbgroven

2.4 Rekvirering og opbevaring af afhaengighedsskabende laegemidler
Laegens/tandlaegens beholdning af afhaengighedsskabende laegemidler skal indskraenkes til det mindst
mulige. Laegemidler og receptblanketter skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende, og

legen/tandlaegen skal sikre, at uvedkommende ikke kan tilga lsegens elektroniskesystem{erl-ogadgangle)

til-elektronisk ordination.

De naermere regler for rekvirering, udlevering, opbevaring mv. af afhaengighedsskabende lzegemidler
fremgar af Receptbekendtggrelsen® og Bekendtggrelse om euforiserende stoffer®.

3 Laegemiddelgrupper

3.1 Opioider
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DetteafsnitemfatterOmfatter leegemidler med opioidagonistisk virkning, dvs. rene agonister (eksempelvis:
morfin, codein, fentanyl, methadon, oxycodon m.fl.), dual action-agonister (herunder tapentadol og
tramadol), og leegemidler med partiel agonist/antagonist-virkning (herunder buprenorphin og nalbuphin).

3.1.1 Generelle overvejelser ved ordination af opioider
Der kan veere betydelig forskel p3, hvilke terapeutiske effekter og hvitke-bivirkninger, der optreeder hos

den enkelte patient ved behandling med opioider;-badefra-person-tilperson-ogfra-precparattilpreeparat—
Ved-indikationfor-behandlingmed-opioider. Der bgr derderfor ske-en-individuel afprgvning af hgjst et

praeparat ad gangen. Ved mange smertetilstande vil det ikke vaere muligt at opna total smertelindring.
Behandling med opioider kan endvidere give vedvarende bivirkninger af central art (sedation,
svimmelhed, eufori, hallucinationer, kvalme mv.) uden, at patienten er smertedaekket, hvitket-ma-

. . individuelie afvaini £ pahandli iEif 2.2.1.

Leegemidlerne har potentiale for udvikling af misbrug eller afhaengighedeg-dette bgrindgdivurderingenaf
indikationen-oginformationen-tilpatienten. Som anfgrt i 2.2.8 skal det sikres, at patienten ikke behandles

med opioid lengere end ngdvendigt.

3.1.2 Akutte smerter - enkeltstaende og recidiverende

Ved lettere akutte smertetilstande er opioider i reglen ikke indiceret, men ved steerke smerter som akutte
postoperative og posttraumatiske smertetilstande, iskeemisk syndrom m.m. vil opioider ofte indga i
behandlingen. S&+aergeNar behandlingsvarigheden begraenses til det akutte behov (fa uger), vil risikoen
for udvikling af afhaengighedstilstande i+reglen-veere lav, med undtagelse af personer med
misbrugsanamnese.

3.1.3 Langvarige/Kkroniske non-maligne smerter

Kroniske smertetilstande er ofte komplekse med bade fysiologiske, psykiske og sociale komponenter;-der-
varierendegrad-fglgerafellerbidragertiltilstanden:. Behandlingen skal tage hgjde herfor, og
farmakologisk behandling kan oftest ikke sta alene, men bgr ofte kombineres med ikke-farmakologiske
tiltag. Der bgr udvises-ster tilbageholdenhed med brug af opioider ved behandling af non-maligne
smertetilstande, og opioidbehandling bgr ikke vaere fgrstevalg. Findes langtidsbehandling med opioider
indiceret, skal den tilrettelzegges som en vedligeholdelsesbehandling med depotpraeparater i faste
doseringer og doseringsintervaller-hverpatienten-ikke-direkte-ma-kunneregistrere-den-enkelte-
dosisindgift,

3.1.4 Cancersmertetilstande og palliativ behandling

| behandlingen af smerter pa malign baggrund er opioider et af hovedbehandlingsmidlerne. Som den gvrige
terminale og palliative behandling er malet med smertebehandlmgen at lindre patlentens symptomer i sa
vidt omfang som muligt ; o & gen.. Som ved
behandlingen af non-maligne smerter er non- farmakologlske tlltag en deI af den samlede behandling.

~
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Overvejelser om afhaengighedsudvikling mv. har mindre relevans i terminale palliative forlgb, og selvom
malet ogsa her er en stabil, dggndaekkende smertelindring med langtidsvirkende preeparater, bgr patienten
altid have adgang til tilstraekkelig p.n. behandling i tilfeelde af gennembrudssmerter. Hmedsethringtnon—
malighe-tilstande,kan-behandlingskreevendeBehandlingskraeevende og centrale bivirkninger i nogen grad

accepteres.

3.2 Anxiolytika, sedativa og hypnotika

HetteafsnitomtalesOmfatter benzodiazepiner og andre lzegemidler med lignende virkning, herunder
zopiclon og zolpidem samt antihistaminer med anxiolytisk virkning. Erfarinrgsmaessigt-hardisselegemidier
stertBenzodiazepiner har misbrugspotentiale og negle enkelte patienter indtager dem-stere-rmaengder-
ikke-forat-opnd-sgvh-ellerangstdeempnringaen; for at mindske ubehaget ved dysfori og
abstinenssymptomer og/eller for at opna eufori. Hyppigst misbruges de hurtigt absorberbare praeparater,
dvs—depraeparater-hvor tiden, til den maksimale plasmakoncentration indtraeder, er kortest. ©fteDer kan
ses-et blandingsmisbrug med alkohol og andre afhaengighedsskabende stoffer.

3.2.1 Generelle overvejelser ved ordination af anxiolytika, sedativa og hypnotika

F@r ordination af benzodiazepiner og lignende praeparater skal laegen agje-informere patienten om
afhaengighedspotentialet og bivirkningerne ved behandlingen, iseer tilvaenning, reboundfaanomener,
pavirkning af de kognitive funktioner og gget faldtendens.

Valg af praeparat skal ske ud fra viden om detenkelte-preeparats-omsetningiorganismen,-herunder

absorptionshastighed (tid til maksimale plasmakoncentration) og halveringstid og praeparatets mulige
interaktioner med patientens gvrige medicin, specielt interaktioner, der fgrer til heemmet nedbrydning af
preeparatet.

Benzodiazepiner m.v. skatsaedvanhgvisbgr ofte ikke ordineres til demente:, men fordele i form af sgvn og
beroligelse kan opveje bivirkninger eksempelvis hos faldtruede patienter. Endvidere skatbgr der udvises
tilbageholdenhed med ordination til seldre og til patienter i anden medicinsk behandling, som kan pavirke
de kognitive funktioner, samt til personer med kendt misbrugsanamnese.

Leegen skal veere opmaerksom pa, at symptomer som f—x—angst og s¢vnprob|emer kan forvaerres af

benzodiazepinertgserikkedisse-preblemer-reboundfeenomer.

3.2.2 Behandlingsvarighed

Langvarig behandling skakibgr som hovedreglen undgas. Kombinationen af
misbrugs/afhangighedspotentiale, kognitive bivirkninger og toleransudvikling overfor de terapeutiske
effekter betyder, at balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger vil veere ufordelagtig for mange
patienter ved langtidsbehandling{mere-end-to-uger).. Ved-enhver ordination af benzodiazepiner og
lignende praeparater skal leegen derfor overveje den forventede behandlingsvarighed,-eg-en. En aftale med
patienten om fornyet konsultation mhp—vurderingaffor at vurdere effekt og bivirkninger tidligt i
behandlingsforlgbet bgr derfor indga i behandlingsplanen. Leegen skal veere opmaerksom p3, at
bivirkninger kan optraede efter kort tids behandling, dvs. inden fuld behandlingseffekt indtraeder, og
tidspunktet for fgrste kontrol bgr planlaegges med dette in mente. Hvis behandlingen fortsaetter herefter,
skal en aftale med patienten om varighed, videre opfglgning og overvejelser om
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fremtidigt behandlingsophgr indga i behandlingsplanen, idet den forventede behandlingsvarighed vil
afhaenge af indikationen samt af hvilke virkninger og bivirkninger, der hidtil har vaeret.

Ved ordination til aeldre skal der udvises seerlig forsigtighed, og langtidsbehandling {mere-end-to-ugeri-med
benzodiazepiner og lignende praeparater bgr principiel-ikke finde sted. Hvis dette undtagelsesvis findes
indiceret, skal laegen altid informere patienten grundigt om fordele og ulemper og pa den baggrund
indhente samtykke til fortsat behandling.

Nogle patienter har veeret i arelang behandling med disse lsegemidler. Laegen skal overveje den fortsatte
indikation og hvor relevant forsgge at motivere disse patienter til at pabegynde udtrapningalternativi
eller nedtrapning til mindst mulige dosis.-Begrundelsenforfortsatordination-skal-fremga-afjournalen:
Det anbefales, at patienter, der er i langvarig behandling revurderes grundigt mindst én gang arligt, og
evt. henvises til 'second opinion’ hos anden lzege indenfor eget eller andet relevant speciale.

3.2.3 Dosisdispensering

Dosisdispensering af benzodiazepiner vil i de fleste tilfaelde vaere uforenelig med kravet om, at
behandlingen skal vaere sa kortvarig som muligt, og skal derfor i hovedreglen ikke anvendes, med mindre
der er tale om behandling af epilepsi, eller dosisdispenseringen anvendes som led i en kontrolleret
udtrapning.

3.2.4 Sgvnlgshed

Sevnlgshed skal som hovedregel kun behandles med benzodiazepiner m.v. i de tilfeelde, hvor anden form
for behandling eller sgvnhygiejniske tiltag ikke har virket, og hvor patienten er alvorligt belastet af
sgvnlgsheden. Laegen skal veere opmaerksom pa, at benzodiazepiner m.v. kan medfgre pavirkning af
spvnmgnstret, og langvarig behandling kan hos nogle forvaerre sgvnproblemer og give darligere
spvnkvalitet. Behandlingsforsgg med sovemidler skal i fgrste omgang vaere af kort varighed-(almindeligvis
1-2-uger);, hvorefter situationen og den medicinske behandling skal vurderes pa ny. Genereltskal-

behandlingsvarighedenved-behandlingmed-Det kan veere indiceret at tage benzodiazepiner vaere-sa-kort
som-muligtjizevnligt ved sgvnlgshed op 1-3 gange per uge eller hver dag i en periode med fx depression.

3.2.5 Angst

Til behandling af akut situationsbetinget angst (fx flyskraek, tandleegeskraek) og som beroligende medicin
fér og under operation eller ved mindre kirurgiske indgreb, kan benzodiazepinbehandling overvejes, hvis
tilstanden ikke kan behandles pa anden made;-herundernon-medikamentelt:. Der skal anvendes lavest
mulige dosis af praeparater med kort halveringstid udskrevet i mindst mulige pakningsstgrrelse.

@vrige angsttilstande behandles kun med benzodiazepiner, nar tilstanden ikke kan behandles pa anden
made, herunder non-medikamentelt. Ved pabegyndelse af benzodlazepmbehandlmg mod en
leengerevarende angsttilstand,
grund af muligheden for b|V|rkn|nger t|d||gt i behandl|ngsforl(z)bet—Ja‘J,.—?_—z—laquC skal Iaegen sem—heved%egel—
have kontakt til patienten inden udlgbet af de fgrste 4 uger. Ved fortsat behandling skal patientens tilstand
samt effekt og bivirkninger af behandlingen vurderes og journalfgres Igbende.

3.2.6 Andre psyKkiatriske tilstande og kombinationsbehandling med antipsykotika
Benzodiazepiner kan efter individuel vurdering bruges ved behov for kortvarig uspecifik deempning af angst
og uro ved en raekke psykiatriske tilstande (fx skizofreni, paranoide psykoser, agiteret depression) og ved
katatoni.
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Leengerevarende samtidig behandling med antipsykotiske laegemidler og benzodiazepiner m.v. frarades
generelt, men kan i seerlige tilfaelde anvendes efter ordination af psykiater. Indikation, effekt og
bivirkninger skal vurderes regelmaessigt, og vurderingen skal journalfgres. Forsgg pa ophegr af den samtidige
behandling skal dokumenteres herunder hvilke komplikationer, der i den forbindelse blev konstateret og
dannede grundlag for den fortsatte samtidige behandling.

3.2.7 Afrusning og abstinensbehandling

Bade abstinenstilstande og benzodiazepinoverdosering kan medfgre risiko for patienten. Endvidere kan
symptomer pa behandlingskraevende tilstande som eksempelvis intrakranielle blgdninger, infektioner eller
traumer slgres af savel alkohol- eller stofpavirkning som af benzodiazepinbehandling. Leegen skal derfor
tage stilling til den medicinske behandling af den enkelte patient, og ordination af benzodiazepiner skal
saedvanligvis ske ved personligt fremmgde. Imidlertid kan der vaere undtagelser, hvor en praktiserende
leege eller laege ved misbrugscenter bliver kontaktet af en af leegen kendt patient, idet laegen efter en
konkret vurdering kan fravige kravet om personligt fremmgade, hvis vaesentlige hensyn til patienten eller
behandlingen taler derfor. Det samme kan ggre sig geeldende, hvis en praktiserende laege eller
misbrugslaege kontaktes af personale pa en behandlingsinstitution, faengsel mv. med henblik pa afrusning
af en patient eller indsat, men det forudsaetter at laegen har et konkret kendskab til det pageeldende sted,
herunder mulighederne for overvagning af patienten i den akutte fase, som muligger stillingtagen til, om
afrusning kan foregd forsvarligt'®. Det er desuden den ordinerende laeges ansvar at sikre videre opfglgning
pa abstmensbehandlmgen samt udelukkelse af andre behandllngskraevende t|Istande—h¥|-I-ket—|—heved-Fegleﬁ
: a.. Hvor flere
leeger samarbejder (fxiet mlsbrugscenter eller prak5|s) kan en anden af de tllknyttede leeger varetage
denne opfelgning efter neermere lokal aftale.

Vagtlaeger og andre laeger uden det forngdne kendskab til patienten og til personalet pa en evi-
behandlingsinstitution el. lign., ma ikke ivaerkszette abstinensbehandling eller afrusning, men skal sgge
anden Igsning, fx afrusning under indleeggelse, eller henvise patienten til selv at tage kontakt til egen laege
eller misbrugscenter.

Barbiturater er forbundet med seerlige risici pga. et snaevert terapeutisk interval og stg@rre risiko for
interaktioner pa grund af lang halveringstid. Afrusning med barbiturater skal derfor kun forega steder, hvor
der er mulighed for Igbende overvagning ved sundhedsfagligt personale, og behandling vil derfor primaert
finde sted pa sygehuse. Evt. kan behandlingen ivaerkszettes under indlaeggelse og afsluttes via
sygehusambulatorium eller i et kommunalt misbrugscenter; det pahviler da den behandlingsansvarlige
lege at sikre, at behandlingen foregar forsvarligt.

3.2.8 Andre indikationer

Ved forskellige somatiske tilstande, herunder krampeanfald eHerog forgiftninger, kan der vaere indikation
for-en kortvarig anvendelse af benzodiazepiner. Laegen skal i den forbindelse vaere opmaerksom pa
tilstraekkelig udredning og behandling af evt-underliggende arsager, samt pa evt-misbrugsanamnese-egpa-

: behandli o Lot e

Benzodiazepiner kan benyttes til leengerevarende behandling ved epilepsi og muskelspasmer (fx
hemiplegisk spasticitet) m.v. efter relevant speciallaegevurdering. Som ved andre behandlinger med
afhaengighedsskabende lzegemidler, skal der foreligge en behandlingsplan, og opfglgningen,
herunder vurdering af indikationen for behandlingen.
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3.3 Centralstimulerende laegemidler

3.3.1 Centralstimulerende midler mod hyperkinetisk forstyrrelse

Detteafshit-emhandlerOmhandler centralstimulerende laegemidler-indregistreret til behandling af
narkolepsi og hyperkinetisk forstyrrelse/ADHD.

Afhaengighedspotentialet af disse laeegemidler er ikke endeligt fastlagt, men erfaringsmaessigt-giver de hos
nogle personer anledning til en adfaerd og et brugsmgnster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stoffer jf-definitionerne-i-afsnit2-1-hvitketloegen-skal-vaere-epmaarksermpa-ved-
behandlingmed-dem-se afsnit 2.1. Der skal udvises saerlig opmaerksomhed hos personer med tidligere eller
pagaende stofmisbrug og samtidig tilstedevaerende sygdom, som indicerer behandling med
centralstimulerende midler, og behandlingen skal koordineres mellem den kommunale misbrugslaege og
psykiatrisk speciallaege.

Indledning af behandling med disse laegemidler er en specialistopgave og varetages i udgangspunktet af
specialleger i psykiatri eller bgrne- og ungdomspsykiatri afhangig af patientens alder. Fortsat behandling
kan, efter en konkret vurdering, varetages i andet regi, for eksempel hos paediater eller hos praktiserende
lege.

De naermere rammer for medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser fremgar af
Sundhedsstyrelsens vejledning pd omradet®,

3.3.2 Appetitheemmende midler med centralstimulerende virkning

For disse leegemidler gelder, som i afsnit 3.3.1, at afhaengighedspotentialet ikke er endeligt fastlagt, men at
de erfaringsmaessigt-kan medfgre en adfeerd og et brugsmgnster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stofferjf—definitionerned, se afsnit 2.1. Appetitheemmende midler med
centralstimulerende virkning skal derfor kun ordineres, nar tilstanden er forbundet med betydelige
medicinske gener og andre foranstaltninger har vist sig ineffektive. Behandlingen skal fglges teet og
ledsages af non-farmakologiske tiltag.

3.4 Andre leegemidler med misbrugs- eller afhangighedspotentiale
ErfaringerviseratwisseVisse obstiperende midler, antiparkinson-midler, antihistaminer, praeparater med
virkning pa centralnervesystemet og hostestillende midler indeholdende opioider kan vaere
afhaengighedsskabende og indga i et misbrug. Laegen skal ved ordination af disse leegemidler vaere
opmarksom pa, at der foreligger risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhangighed, og patienten skal
informeres herom.

Behandling med lzegemidler indeholdende cannabinoider (THC, CBD og lignende indholdsstoffer)
forudseetter at principperne i kapitel 2 om individuel afvejning af fordele og ulemper, journalfgring,
information og samtykke m.m. fglges. For ikke-godkendte cannabisholdige produkter (“medicinsk
cannabis”) udsteder Laegemiddelstyrelsen saerskilt vejledning.

4 Udgaet
Afsnittet om afhaengighedsskabende laegemidler og kgrekort er udgaet af naervaerende vejledning, og der
henvises til Styrelsen for Patientsikkerheds vejledning pd omradet®.
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5 Ophaevelse

Vejledningen ophaever Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9009 af 27/12/2013 om ordination af
afhaengighedsskabende laegemidler.

6 Ikrafttraedelse

Vejledningen traeder i kraft den ...

1Bekendtggrelse nr. 1356 af 23. oktober 2016 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Autorisationsloven) § 17, kap 9, § 51 og § 74, stk. 2

2 Autorisationsloven, § 35, stk. 3

3BEK nr. 1671 af 12. december 2013 om recepter, med efterfglgende sendringer (Receptbekendtggrelsen)

4LBK nr. 1188 af 24. september 2016 af Sundhedsloven §41, stk. 2, nr. 5

sSundhedsloven kap 5; Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv; Vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger mv.

6 Vejledning nr 9693 af 31. juli 2017 om helbredskrav til kgrekort

7Bekendtggrelse nr. 1090 af 28. juli 2016 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)

sVejledning nr. 10375 af 28. december 2016 til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med
substitutionsmedicin og Sundhedsloven kap. 41

9BEK nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer, med efterfglgende sendringer

10Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzlp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

11 Vejledning nr. 9194 af 11. april 2013 om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser
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Horing vedr. Sundhedsstyrelsens reviderede vejledning om ordination af af-
haengighedsskabende la2agemidler

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) takker for muligheden for at kommentere pa det fremsendte for-
slag til opdatering af vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lzegemidler.

Lif hilser det velkomment, at det med den opdatererede vejledning bliver tydeliggjort, at der pahviler
den enkelte laege og tandlzege et stort ansvar i forhold til at udvise den fornadne omhu og samvittig-
hedsfuldhed ved ordination af lzegemidler med misbrugs- eller afhaengighedspotentiale.

Det er efter Lifs vurdering afgarende, at den enkelte lzege eller tandlzege ved ordination af afhaengig-
hedsskabende lzegemidler foretager en afvejning i forhold til den enkelte patient. Denne afvejning ber
ske i forhold til indikation for behandling og risiko for bivirkninger, misbrug og athaengighed.

Det er dog ikke kun ved ordination, at man som lzege eller tandlzege skal foretage den omtalte afvej-
ning. Dette ber ogsa foretages lebende gennem forlobet. Lif hilser det derfor ogsa velkomment, at
man | naarveerende vejledning lzegger veegt pa, at den enkelte lz2ge skal foretage denne vurdering i
forhold til den konkrete patient.

Det er derfor ogsa positivt, at det af vejledningen fremgar, at man som lzege eller tandlzege Izbende
skal foretage en revurdering af den enkelte patient, hvor man opvejer effekten af behandlingen over
for evt. misbrugsproblematikker.

Det undrer derimod, at man i naervaerende vejledning ikke forholder sig til hverken udtrapning eller
nedtrapning af patienter, som allerede er blevet afhaengige af lsegemidlet. Det fremgar direkte af vej-
ledningen, at dette emne ikke behandles her, men efter Lifs opfattelse vil netop denne vejledning ud-
gere et naturligt sted at vejlede lzeger og tandlzzger om netop dette forhold. Dette seerligt henset til, at
nogle patienter og lazger oplever denne del af "behandlingen” som en helt saerlig udfordring.

Det tydeliggeres med vejledningen, at den enkelte ls2ge eller tandlaege skal informere sin patient ved
behandlingens begyndelse om mulige effekter og evt. bivirkninger, og samtidig fa dennes informerede
samtykke. Lif finder det positivt, at dette ansvar tydeliggeres. Denne forpligtelse mener Lif selvsagt
ogsa bar gaelde i forbindelse med revurderingen af patienten.

Lif finder grund til at bemzerke, at behandling med afhangighedsskabende lzegemidler ikke i sig selv
er farlig eller udger en sundhedsproblem. Produkterne er seerlige i forhold til deres afhaengighedsska-
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bende egenskaber, men dette udger ikke i sig selv et sundhedsproblem, hvis bade den sundhedspro-
fessionelle og patienten er opmaerksom pa dette og treeffer de relevante forholdsregler bade i forhold
til behandlingens varighed, intensitet og lsbende overvagning.

Endelig vil Lif gerne kvittere for vejledningen, som vi ser som en naturlig del af det sgede fokus, der er
pa smertebehandling. Dette er et omrade, der efter Lifs vurdering lzenge har vaeret underprioriteret, og
vi hilser derfor det egede fokus meget velkomment og bidrager gerne til arbejdet for at forbedre dette
omrade.

Venlig hilsen

&
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Mikkel Mller Rasmussem=—_
“Chefkonsulent
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Bemarkninger til hgring over revideret vejledning om ordination af
afhaengighedsskabende leegemidler

Sundhedsstyrelsen har den 16. november 2017 sendt revideret vejledning om
ordination af afhaengighedsskabende leegemidler i haring.

Styrelsen for Patientsikkerhed har indsat bemarkninger til de enkelte afsnit di-
rekte i vedhaftede pdf-dokument og har fglgende supplerende bemarkninger:

Brug af ordene "bor” vs. "skal”

Styrelsen for Patientsikkerhed er af den opfattelse, at der i en vejledning bar sta
skal”, hvis det er udtryk for normen for almindelig anerkendt faglig standard,
da der i sa fald vil veere risiko for en sanktion, safremt vejledningen ikke over-
holdes. Styrelsen bruger vejledninger i f.eks. tilsynsgjemed og i vurdering af
klagesager, hvor der er mulighed for at sanktionere bade enkeltpersoner og be-
handlingssteder. Det bar veere Klart for sundhedspersoner og behandlingssteder,
hvornar der er tale om krav til behandlingen eller information herom, som
eventuelt kan blive mgdt med en sanktion, safremt vejledningen ikke falges.

Styrelsen har bemeerket, at der i vejledning om ordination af afhaengighedsska-
bende legemidler bide bliver brugt ordet “ber” og ordet “’skal”. Styrelsen har
indsat forslag om &ndringer i de tilfeelde, hvor vi umiddelbart vurderer, at det
er udtryk for normen for almindelig anerkendt faglig standard.

Journalfering
Vejledningens afsnit 2.2.9 Journalfgring
Af fgrste afsnit under afsnit 2.2.9 fremgar fglgende:

”Journalen dokumenterer den udfgrte behandling og patientens informerede
samtykke, fungerer som det ngdvendige interne kommunikationsmiddel mellem
det personale, der deltager i behandlingen af patienten, sikrer kontinuitet i be-
handlingen ved laegeskift eller sektorovergange (vores understregning) og skal
desuden kunne danne grundlag for tilsyn”.

Af journalfgringsbekendtggrelsen § 2, stk. 4 fremgar fglgende:

"Patientjournalen skal af hensyn til patientsikkerheden danne grundlag for infor-
mation og behandling af patienten, dokumentere den udfgrte behandling, funge-
re som det ngdvendige interne kommunikationsmiddel mellem det personale, der

11. januar 2018
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deltager i behandlingen af patienten, sikre kontinuitet i behandlingen samt danne
grundlag for tilsyn”.

Det er Styrelsen for Patientsikkerheds opfattelse, at det ikke er hensigtsmaessigt
at tilfgje den i afsnit 2.2.9 understregede begraensning, idet journalen ogsa sikrer
kontinuiteten i behandlingen, nar behandlingen foretages af den samme sund-
hedsperson.

Styrelsen bemaerker i gvrigt, at der udover de oplysninger, som er oplistet i afsnit
2.2.9, fortsat er pligt til at journalfgre eventuelt yderligere relevante oplysninger,
som matte fglge af journalfgringsbekendtggrelsen.

Af den nugzldende vejlednings (nr. 9009 af 27. december 2013) afsnit 4.4 frem-
gar fglgende:

"Laegen skal journalfgre sine overvejelser i forbindelse med den fortsatte ordina-
tion, hvis udtrapning ikke lykkes, og information til patienten og patientens sam-
tykke til den fortsatte behandling skal specifikt journalfgres”.

Styrelsen for Patientsikkerhed har bemaerket, at kravet om specifik journalfgring

af information til patienten og patientens samtykke konkret i den pagaldende
kontekst ikke fremgar af udkastet til en ny vejledning.

Med venlig hilsen

Dia Graversen Larsen
Specialkonsulent, cand.jur.

Side 2
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1 Indledning

1.1 Formal

Behandling med receptpligtige lzegemidler er forbeholdt lzeger og tandlaeger. Autorisationslovens § 17
palaegger autoriserede sundhedspersoner at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under udgvelsen af
deres virksomhed, og samme lov definerer de overordnede rammer for ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler'. Formalet med denne vejledning er at bidrage til at tydeligggre,
hvordan laeger og tandlzeger kan udvise den forngdne omhu og samvittighedsfuldhed ved ordination af
leegemidler med misbrugs- eller afhaengighedspotentiale, da disse kan medfgre seerlige risici for
patientsikkerheden pa grund af savel deres afhaengigheds- og misbrugspotentiale som pa grund af andre
forhold, herunder risikoen for kognitive bivirkninger og forgiftninger.

Hovedprincippet er, at leegen/tandleegen(skal ordinere laegemidlerne efter en individuel afvejning af
indikationen for behandlingen overfor hensynet til at forebygge misbrug, afhangighed og
kognitive/psykiske bivirkninger. Vejledningen beskriver endvidere kravene til journalfgring og information
af patienten.

Vejledningen skal ikke opfattes som en udrednings- eller behandlingsvejledning for de tilstande, hvor
behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler kan overvejes, selvom der angives overordnede
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principper for behandling med visse af laagemidlerne. Non-farmakologiske tiltag og behandling med ikke-
afhaengighedsskabende lzegemidler er@d—‘a fgrstevalg, og det forudseettes, at laegen i forngdent omfang har

rvejet og/eller iveerksat disse, inden der startes behandling med afhaengighedsskabende laegemidler,
0gsa hvor det ikke specifikt naevnes i denne vejledning. Anvisninger for udtrapning/nedtrapning af
igangvaerende behandlinger falder ligeledes uden for denne vejlednings rammer.

1.2 Malgruppe

Malgruppen for vejledningen er fgrst og fremmest leeger og tandlaeger, der behandler med de i
vejledningen naevnte leegemidler. Af hensyn til leesbarheden er blot naevnt laeger i mange af vejledningens
afsnit, men hvor relevant ggr de samme forhold sig geeldende for tandlaeger.

Leeger der anvender afhaengighedsskabende lzegemidler som led i behandling af personer for stofmisbrug,
skal endvidere veere opmaerksomme pa de regler og vejledninger, der geelder pa dette omrade jf. afsnit 2.3
nedenfor.

Herudover er det hensigten, at ogsa patientorganisationer, borgere, planleeggere m.fl. skal kunne bruge
vejledningen til at orientere sig i de overordnede rammer for ordination og opfglgning af behandlingen.

2 Generelle forhold

2.1 Ordforklaringer

| dette afsnit praesenteres overordnede beskrivelser med udgangspunkt i WHQO's definitioner. Det skal dog
praeciseres, at diagnoser i konkrete tilfeelde skal stilles efter en laegefaglig vurdering og med udgangspunkt i
de til enhver tid geeldende diagnostiske kriterier og foreliggende faglige retningslinjer.

2.1.1 Afhaengighed

Afhaengighed kan udvikles ved gentagen eller vedvarende brug af et psykoaktivt stof, herunder et
lzegemiddel. Afhaengighed kendetegnes ved en staerk trang til at indtage stoffet, vanskeligheder eller
manglende evne til at begreense eller ophgre med brugen, fortsat brug trods erkendte skadevirkninger
og/eller, at brug af stoffet tager uforholdsmaessig megen tid eller andre ressourcer og prioriteres
uforholdsmaessigt hgjt i brugerens dagligdag.

Samtidig toleransudvikling og abstinenssymptomer forvaerrer ofte afhaengighedstilstanden.

2.1.2 Skadeligt brug

Skadeligt brug af et psykoaktivt stof defineres som et brugsmgnster, som star pa gennem mindst et ar ved
lejlighedsvis brug eller gennem en maned ved vedvarende brug, og som medfgrer klinisk betydende skade
pa brugerens fysiske og/eller psykiske helbred. Det kan dreje sig om akutte toksiske effekter, sekundaere
organskader eller fglger af skadelig administrationsvej. Skadeligt brug kan ses alene eller veere led i en
afhaengighedstilstand.

2.1.3 Tolerans og abstinenser

Ved laengere tids brug (uger) af afhaengighedsskabende laegemidler ses forudsigelig udvikling af tolerans.
Dvs., at der skal anvendes en tiltagende hgjere dosis for at opna samme effekt. Der udvikles varierende
grader af tolerans overfor leegemidlets forskellige virkninger, herunder bivirkninger, ligesom graden af
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toleransudvikling kan variere mellem de forskellige athangighedsskabende lzegemidler omfattet af
vejledningen og fra person til person.

Abstinenssymptomer omfatter fysiologiske, psykiske og adfeerdsmaessige reaktioner pa dosisreduktion eller
seponering af leegemidlet. Symptomerne afhaenger af det konkrete leegemiddel og dosis og varierer
desuden mellem patienter. Abstinenssymptomer kan optraede efter behandling med standarddosering af
leegemidlet og er ikke i sig selv udtryk for et overforbrug eller en afhangighedstilstand.
Abstinenssymptomerne kan for flere af laegemidlerne minde om de symptomer, der oprindeligt indicerede
behandlingen, hvilket i sammenhang med udviklingen af tolerans kan vaere med til at fastholde patienten i
forbruget af det pagaeldende lseegemiddel.

Abstinenstilstande kan kompliceres af kramper eller delirium.

2.1.4 Stofinducerede tilstande

En reekke andre tilstande kan udlgses, forveerres eller vedligeholdes ved regelmaessigt indtag af psykoaktive
stoffer, herunder lzegemidler, blandt andet amnestisk syndrom, angsttilstande, depressive, bipolaere eller
dysforiske tilstande eller psykoser.

2.1.5 Afhaengighedsskabende laegemidler
Afhaengighedsskabende laegemidler anvendes i denne vejledning som samlebetegnelse for fglgende
leegemidler:

eopioider, dvs. leegemidler med opioidagonistisk virkning (se afsnit 3.1)

* beroligende laegemidler, anxiolytika og hypnotika, szerligt benzodiazepiner og lsegemidler, der virker pa
benzodiazepinreceptorerne (se afsnit 3.2)

e visse laegemidler med centralstimulerende virkning (se afsnit 3.3)
e visse andre leegemidler med afhaengigheds-/misbrugspotentiale (se afsnit 3.4)

| tilsynsgjemed definerer Styrelsen for Patientsikkerhed hvilke lzegemidler, der omfattes af deres kontrol
med ordination af afhangighedsskabende laegemidler?.

2.2 Generelle overvejelser ved ordination af afhaengighedsskabende leegemidler
Dette afsnit beskriver forhold, som ggr sig geeldende ved enhver behandling med afhangighedsskabende
lzegemidler. Hertil kommer szerlige forhold for de enkelte lzegemiddelgrupper, som beskrives i afsnit 3.

2.2.1 Individuel vurdering af fordele og ulemper og risikogrupper.

Bade ved pabegyndelse og viderefgrelse af behandling med afhaengighedsskabende laegemidler skal laegen
Q en individuel vurdering ngje opveje ulemperne —(herunder szerligt misbrugs- og
arhaengighedspotentialet og de kognitive og psykiske bivirkninger —imod de forventede effekter. Med
henblik pa at undga disse ulemper, skal det altid overvejes om tilstraekkelig behandlingseffekt kan opnas
med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhaengighedsskabende laegemidler.

Seerlig opmaerksomhed skal udvises ved ordination til patienter, som har seerlig risiko for bivirkninger. Det
drejer sig blandt andet om zldre, demente, patienter med nedsat lunge- eller nyrefunktion, patienter med
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stort alkoholforbrug samt patienter, der i forvejen behandles med afhangighedsskabende lzegemidler eller
med laegemidler, der kan heemme nedbrydningen af afhaengighedsskabende laegemidler. Desuden skal der
udvises forsigtighed ved ordination til patienter, der har eller tidligere har haft et stof- eller
medicinmisbrug, da de ofte vil vaere sarligt udsatte for ny afhangighedsudvikling.

Ved ordination skal leegen blandt andet veere opmaerksom pa risikoen @

e pavirkning af de kognitive funktioner, hvilket bade kan ses akut ved enkeltstaende indtag og som
vedvarende kognitiv dysfunktion ved langvarig behandling. Sidstnaevnte kan persistere i maneder
efter ophgr

e tolerans og forekomst af reboundfaenomener, dvs. forstaerkede symptomer efter seponering

o afhaengighedsudvikling — risikoen gges med behandlingens varighed og dosisst@rrelse

e misbrug, hvor laegemidlet indtages med henblik pa eufori fremfor den oprindelige indikation, evt. i
gradvist ggede doser pga. toleransudvikling

e delir, saerligt hos ldre

e abstinenssymptomer hos personer med et vedvarende og stort forbrug af disse laegemidler

o faldtendens

e |egemiddelinteraktioner

2.2.2 Ordination og receptfornyelse

Pa grund a brugs- og afhaengighedspotentialet samt de kognitive bivirkninger bgr de leegemidler, der
omtales i denne vejledning, ikke anvendes laengere end hgjst ngdvendigt. Det er saerligt vigtigt at

Ipbende revurderer indikationer og kontraindikationer, herunder forholdet mellem tilsigtet effek
misbrugspotentiale m.v. | praksis medfg@rer dette, at laegen med regelmaessige mellemrum, skal foretage en
revurdering, hvor der tages stilling til klinisk effekt, bivirkninger, herunder eventuelle tegn pa afhangighed,
samt om der fortsat er indikation for ordination af leegemidlet. | udgangspunktet foretages dette ved hver
receptfornyelse, som derfor skal forega ved personligt fremmgde, hvor laegen kan foretage naevnte
stillingtagen og ikke ved telefon- eller internet/email-konsultation. Receptbekendtggrelsen® fastlaegger
bestemmelser for udleveringsgrupper, herunder hvor mange gange, et laegemiddel kan udleveres efter
samme recept. | serlige tilfeelde, hvor det laegefagligt er velbegrundet, at behandlingsvarigheden er
leengere end til naeste receptfornyelse, kan det efter en individuel vurdering besluttes ikke at se patienten
ved hver receptfornyelse men fx hver anden eller tredje@ed. Begrundelsen skal journalfgres sammen
med behandlingsplanen.

2.2.3 Behandlingssted og behandler

De risici, der knytter sig til behandling med de i vejledningen omtalte laegemidler, kan forgges ved samtidig
behandling med flere af disse lsegemidler, og derfor er det’g‘a hensigtsmaessigt, at al behandling med
afhaengighedsskabende lzegemidler varetages af én leege. [Tilfeelde hvor en patient har flere
behandlingsforlgb hos forskellige leger eller behandlingssteder (herunder sygehusambulatorier/afdelinger,
speciallaegepraksis, misbrugscenter m.m.), som alle ordinerer afhaengighedsskabende Iaegemidler,@ der

foreligge en klar aftale om hvilken laege/behandlingssted, der udskriver hvilke praeparater.

Den enkelte laege skal kontrollere, om patienten i forvejen behandles med afhangighedsskabende
leegemidler, fx ved opslag i journal eller det faelles medicinkort (FMK). Hvis patienten ikke gnsker at afgive
samtykke til, at de involverede laeger kan udveksle eller tilga de for behandlingen ngdvendige
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Særligt bør i øvrigt fremhæves patienter med kørekort til store køretøjer (gruppe 2): Patienter må ikke foretage erhvervsmæssig personbefordring under påvirkning af stærk smertestillende medicin.
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helbredsoplysninger og medicinoplysninger, skal laegen overveje, om det vil veere fagligt og
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt at behandle den pagaldende patient med afhaengighedsskabende
laegemidler, og evt. undlade at udskrive lzegemidlet, medmindre manglende ordination vil veere til
naerliggende risiko for patienten, fx pa grund af risiko for udvikling af livstruende abstinenstilstand. De
samme overvejelser vil ggre sig geeldende, hvis patienten ikke vil mgde til personlig konsultation, vil have
lzegemidlet udskrevet af en anden end den vanlige laege, eller ved begrundet mistanke om, at patienten
ikke selv indtager det ordinerede laegemiddel.

Hvor der kan forventes behov for receptfornyelse under laegens ferie eller andet fraveer, traeffer laegen
aftale med patienten og en anden lsege om ordination i den pageeldende periode, saledes at patienten ikke
selv er henvist til at sgge andre laeger, herunder vagtlaeger. Den anden lzege udskriver kun mindst mulige
maengde, som kan raekke til patienten igen kan kontakte egen laege.

2.2.4 Ordination i leegevagtsregi

Som udgangspunkt ma der ikke ordineres afhaengighedsskabende laagemidler i akuttelefoner, laegevagter
m.v. eller ved udlevering af medicin eller recept i tilslutning til skadestuebesgg. Er det undtagelsesvist
ngdvendigt, udskrives kun mindst mulige maengde, som kan raekke til patienten igen kan kontakte egen
lsege. Ordination ma kun finde sted efter konsultation med personligt fremmgde eller hjemmebesgg, og
leegen skal sikre sig patientens identitet ved forevisning af sygesikringskort eller anden legitimation med
navn, cpr.nr. og adresse samt sgge oplysninger om patientens gvrige ordinationer i FMK. Laegen skal
underrette patientens praktiserende laege om den givne behandling/ordination, jf. Sundhedsloven®.

Hvis en laege far kendskab til, at en af laegens patienter hyppigt behandles af lsegevagt el.ligh. med
afhaengighedsskabende laegemidler, skal laegen orientere laegevagten om sin behandling af patienten efter
indhentet samtykke fra patienten. Naegter patienten at give sit samtykke hertil, skal leegen overveje at
ophgre med at behandle med afhangighedsskabende lzegemidler, jf. 2.2.3.

2.2.5 Ordination til egen brug, familiemedlemmer m.m.

Hvis en lzege eller tandlzege, eller dennes naermeste, har behov for behandling med afhaengighedsskabende
leegemidler, skal behandlingen som hovedregel varetages af en anden laege. Har en laege eller tandlaege
undtagelsesvis behov for at ordinere afhangighedsskabende lzegemidler til sig selv eller naertstaende,
indskaerpes det, at behandlingen begraenses til en kort periode, og at der ved ordinationen udvises samme
omhu og samvittighedsfuldhed, som skal udvises ved tilsvarende ordinationer til patienter.

2.2.6 Ordination i tandlaegepraksis

Ordination af afhaengighedsskabende laegemidler i privat og kommunal tandlaegepraksis bgr veere en
undtagelse, og der skal i givet fald altid udskrives mindstepakninger og vaelges preeparater med kort
halveringstid. Ved behov for behandling herudover, eller hvor der kan vaere tvivl om evt.
kontraindikationer, skal ordinationen ske i samarbejde med patientens praktiserende laege eller overtages
af denne.

2.2.7 Information og samtykke

For behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler indledes, skal laegen/tandlagen informere
patienten om bade de mulige virkninger og skadelige effekter af behandlingen’. Da abstinenser,
afhangighed samt psykiske og fysiske fglgevirkninger i forbindelse med brug af afhangighedsskabende

[6]



F

N
SUNDHEDSSTYRELSEN

!emidler ma anses for alvorlige tiIstande,@ der altid informeres om risikoen for, at de kan opsta. Det
pb@r ligeledes oplyses hvilke forholdsregler, patienten skal tage, hvis der opstar symptomer pa overdosering
eller abstinens.

Ved mange tilstande, iszer kroniske smerter, vil det ikke vaere muligt at opna en total og bivirkningsfri
symptomlindring ved farmakologisk behandling, hvilket patienten helt indledningsvis@ informeres om.

@r relevant skal patienten informeres om, hvorvidt behandlingen er forenelig med bilkgrsel eller
etjening af maskiner®.

2.2.8 Behandlingsplaner og opfglgning

Inden behandling med afhangighedsskabende lzegemidler indledes, skal laagen sammen med patienten
leegge en plan for den forventede varighed af behandlingsperioden, malet med behandlingen samt
opfalgning med/>|sende frekvens for dermed i videst mulig omfang at forhindre udvikling af tolerans,
afhangighed ogandre ugnskede fglgevirkninger samt sikre at patienten ikke behandles med
afhaengighedsskabende laegemidler lengere end hgjst ngdvendigt.

Ved opfglgning af igangveerende behandling skal behandlingsplanen revurderes, og evt. &endringer aftales
og journalfgres. Det skal vurderes, om der fortsat er indikation for behandlingen, og om fordelene stadig
opvejer ulemperne, hvilket bl.a. indebzerer, at lsegen er opmaerksom pa evt. tegn pa afhangighed,
toleransudvikling eller skadeligt brug af leegemidlet. Det kan fx veere hvis forbruget er stigende, eller der er
mistanke om, at indtaget primaert sigter mod at undga abstinenser eller at opna en rusvirkning frem for den
oprindelige indikation. Opmaerksomheden bgr skeerpes, hvis patienten hyppigt rapporterer om mistede
recepter eller medicinpakninger eller hyppigt ops@ger lzegevagt eller andre leger for supplerende
ordinationer.

Nar der ikke laengere er indikation for en tidligere iveerksat behandling, skal Iaegen@ ngdvendigt hjzlpe
patienten med at trappe ud af behandlingen ved at udarbejde en plan herfor og tilbyde den ngdvendige

medicinske behandling og psykosociale stgtte underve;js.

Hvis der er tvivl om den fortsatte indikation for behandlingen eller om muligheden for at fglge en
foreliggende plan for ned- eller udtrapning, skal Iaegengrveje‘at konferere med eller henvise patienten til
en relevant speciallaege for en vurdering, som kan indga Tbeslutningen omkring den fortsatte behandling.
Hvor en specialleege i psykiatri vurderer, at nedtrapning vil vaere uforsvarlig pga. risiko for
symptomforvaerring af psykiatriske symptomer, farlig eller selvskadende adfaerd, skal begrundelsen for
risikovurderingen og den fortsatte behandling fremga tydeligt af journalen.

Ved sektorovergange eller andre situationer, hvor behandlingsansvaret overgives, har den laege, der hidtil
har varetaget behandlingen, ansvar for at der foreligger en behandlingsplan og for at videreformidle denne.

2.2.9 Journalfgring

Af hensyn til patientsikkerheden skal der fgres journal, nar sundhedspersoner behandler patienter.
Journalen dokumenterer den udfgrte behandling og patientens informerede samtykke, fungerer som det
ngdvendige interne kommunikationsmiddel mellem det personale, der deltager i behandlingen af
patienten, sikrer kontinuitet i behandlingen@ lzegeskift eller sektorovergange og skal desuden kunne
danne grundlag for tilsyn’.
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Ved behandling med afhangighedsskabende laegemidler, har laegen/tandlaegen pligt til at journalfgre:

indikation for behandlingen

e om behandling med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhaengighedsskabende laegemidler har
vaeret@rvejet og/eller forsggt

o mundtlig og evt. skriftlig information givet til patienten og patientens informerede samtykke

e behandlingsplan, som er aftalt med patienten, jf. 2.2.8

e ordinationen af behandlingen med praeparatnavn, dosis, forventet behandlingsvarighed m.v.

e hvis relevant vurdering af om patienten kan fgre bil eller betjene maskiner og information givet
herom

Hvis leegen fraviger de principper, der beskrives i denne vejledning, skal begrundelsen herfor journalfgres.

Tydelig dokumentation er szerlig vigtig ved sektorovergange eller skift af primaer behandlingsansvarlig laege.
Ved udskrivelse fra sygehus eller afslutning af ambulant behandling i sekundarsektoren skal epikrise og
afslutningsnotat tydeligt oplyse om igangvaerende behandling med afhaengighedsskabende laegemidler,
behandlingsplan, herunder aftalt varighed, behov for opfglgning samt hvad der er aftalt med patienten,
ligesom FMK skal vaere opdateret.

2.3 Substitutionsbehandling

For ordination som led i substitutionsbehandling af personer med stofmisbrug gzelder sarlige regler?,
hvortil der henvises. Selve substitutionsbehandlingen varetages i udgangspunktet udelukkende af laeger
ansat i laegestillinger ved kommunale, regionale eller private institutioner i de behandlingstilbud,
kommunalbestyrelsen etablerer eller indgar aftaler om. Evt. sidelgbende behandling med andre
afhaengighedsskabende Iaegemidle@ koordineres hermed, og det bgr overvejes at samle al behandling
med afhaengighedsskabende laegemidler i misbrugscentret.

2.4 Rekvirering og opbevaring af athaengighedsskabende laegemidler
Laegens/tandlaegens beholdning af afhaengighedsskabende laegemidler skal indskraenkes til det mindst
mulige. Laegemidler og receptblanketter skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende, og
legen/tandlaegen skal sikre, at uvedkommende ikke kan tilga lsegens elektroniske system(er) og adgang(e)
til elektronisk ordination.

De naermere regler for rekvirering, udlevering, opbevaring mv. af afhaengighedsskabende lzegemidler
fremgar af Receptbekendtggrelsen® og Bekendtggrelse om euforiserende stoffer®.

3 Legemiddelgrupper

3.1 Opioider

Dette afsnit omfatter laegemidler med opioidagonistisk virkning, dvs. rene agonister (eksempelvis: morfin,
codein, fentanyl, methadon, oxycodon m.fl.), dual action-agonister (herunder tapentadol og tramadol), og
l=gemidler med partiel agonist/antagonist-virkning (herunder buprenorphin og nalbuphin).
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3.1.1 Generelle overvejelser ved ordination af opioider
Der kan vaere betydelig forskel pa, hvilke terapeutiske effekter og hvilke bivirkninger, der optraeder ved
behandling med opioider, bade fra person til person og fra praeparat til praeparat. Ved indikation for
behandling med opioider bgr der derfor ske en individuel afprgvning af hgjst et praeparat ad gangen. Ved
ge smertetilstande vil det ikke vaere muligt at opna total smertelindring. Behandling med opioider kan
endvidere give vedvarende bivirkninger af central art (sedation, svimmelhed, eufori, hallucinationer,
kvalme mv.) uden, at patienten er smert@ket, hvilket ma inddrages i den individuelle afvejning af
behandlingen, jf. 2.2.1.

Laegemidlerne har potentiale for udvikling a@brug eller afhaengighed, og dette@ indgd i vurderingen af
indikationen og i informationen til patienten. Som anfgrt i 2.2.8 skal det sikres, at patienten ikke behandles
med opioid lzengere end ngdvendigt.

3.1.2 Akutte smerter - enkeltstaende og recidiverende

Ved lettere akutte smertetilstande er opioider i reglen ikke indiceret, men ved steerke smerter som akutte
postoperative og posttraumatiske smertetilstande, iskeemisk syndrom m.m. vil opioider ofte indga i
behandlingen. Sa laenge behandlingsvarigheden begraenses til det akutte behov (fa uger), vil risikoen for
udvikling af afhangighedstilstande i reglen vaere lav, med undtagelse a@soner med misbrugsanamnese.

| modsaetning hertil skal der udvises stor tilbageholdenhed med ordination af opioider ved smertetilstande
af mere kronisk karakter, herunder ved exacerbationer af de kendte smerter i forlgbet af en kronisk
smertetilstand eller ved hyppigt recidiverende smertetilstande som fx menstruationssmerter, migraene,
kronisk pancreatitis og lignende, da risikoen for etablering af et afhaengighedsforlgb er stor. Adskilt herfra
er dog akutte smerter, som skyldes en nyopstaet tilstand, operation, tilskadekomst m.v., hvor
farmakologisk behandling, herunder med opioider, kan vaere velindiceret. Laeger@ dog foretage
ordinationen under hensyntagen til patientens samlede situation, sygehistorie og @vrige medicinering. For
personer i substitutionsbehandling koordineres behandlingen med misbrugsleegen jf. Sundhedsstyrelsens
vejledning herom.

3.1.3 Langvarige/kroniske non-maligne smerter

Kroniske smertetilstande er ofte komplekse med bade fysiologiske, psykiske og sociale komponenter, der i
varierende grad fglger af eller bidrager til tilstanden. Behandlingen skal tage hgjde herfor, og farmakologisk
behandling kan ikke sta alene men@l kombineres med ikke-farmakologiske tiltag. Der bgr udvises stor
tilbageholdenhed med brug af opioider ved behandling a@—maligne smertetilstande, og
opioidbehandling bgr ikke vaere f@rstevalg. Findes langtidsbehandling med opioider indiceret, skal den
tilrettelaegges som en vedligeholdelsesbehandling med depotpraparater i faste doseringer og
doseringsintervaller, hvor patienten ikke direkte ma kunne registrere den enkelte dosisindgift.

3.1.4 Cancersmertetilstande og palliativ behandling

| behandlingen af smerter pa malign baggrund er opioider et af hovedbehandlingsmidlerne. Som den gvrige
terminale og palliative behandling er malet med smertebehandlingen at lindre patientens symptomer i sa
vidt omfang som muligt, hvilket skal veere centralt i behandlingsplanen og opfglgningen. Som ved
behandlingen af non-maligne smerter er non-farmakologiske tiltag en del af den samlede behandling.
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Overvejelser om afhaengighedsudvikling mv. har mindre relevans i terminale palliative forlgb, og selvom
malet ogsa her er en stabil, dégndaekkende smertelindring med langtidsvirkende praeparater,@ patienten
altid have adgang til tilstreekkelig p.n. behandling i tilfaelde af gennembrudssmerter. | modsaetning til non-
maligne tilstande, kan behandlingskraevende og centrale bivirkninger i nogen grad accepteres.

3.2 Anxiolytika, sedativa og hypnotika

| dette afsnit omtales benzodiazepiner og andre lzegemidler med lignende virkning, herunder zopiclon og
zolpidem samt antihistaminer med anxiolytisk virkning. Erfaringsmaessigt har disse laegemidler stort
misbrugspotentiale og nogle patienter indtager dem i store mangder; ikke for at opna sgvn eller
angstdeempning, men for at mindske ubehaget ved dysfori og abstinenssymptomer og/eller for at opna
eufori. Hyppigst misbruges de hurtigt absorberbare praeparater, dvs. de praeparater hvor tiden, til den
maksimale plasmakoncentration indtraeder, er kortest. Ofte ses et blandingsmisbrug med alkohol og andre
afhaengighedsskabende stoffer.

3.2.1 Generelle overvejelser ved ordination af anxiolytika, sedativa og hypnotika

F@r ordination af benzodiazepiner og lignende praeparater skal laagen ngje informere patienten om
afhaengighedspotentialet og bivirkningerne ved behandlingen, iseer tilvaenning, reboundfaanomener,
pavirkning af de kognitive funktioner og gget faldtendens.

Valg af preeparat skal ske ud fra viden om det enkelte preeparats omsaetning i organismen, herunder
absorptionshastighed (tid til maksimale plasmakoncentration) og halveringstid og praeparatets mulige
interaktioner med patientens gvrige medicin, specielt interaktioner, der fgrer til heemmet nedbrydning af
praeparatet.

Benzodiazepiner m.v. skal seedvanligvis ikke ordineres til demente. Endvidere skal der udvises
tilbageholdenhed med ordination til zeldre og til patienter i anden medicinsk behandling, som kan pavirke
de kognitive funktioner, samt til personer med kendt misbrugsanamnese.

Laegen skal veere opmaerksom pa, at symptomer som fx angst og sgvnproblemer kan forvaerres af
behandlingen pga. bivirkninger eller reboundfaenomen. Endvidere ses ofte, at effekten af laegemidlet pa
den sygdom/tilstand, som oprindeligt udgjorde indikationen, aftager over tid, mens der ikke sker en
tilsvarende toleransudvikling overfor de kognitive effekter og andre bivirkninger. Skift mellem de forskellige
benzodiazepiner Igser ikke disse problemer.

3.2:2 Behandlingsvarighed
@Igvarig behandling skal i hovedreglen undgas. Kombinationen afimisbrugs/afhzngighedspotentiale,
ognitive bivirkninger og toleransudvikling overfor de terapeutiske effekter betyder, at balancen mellem
gavnlige og skadelige virkninger vil vaere ufordelagtig for mange patienter ved langtidsbehandling (mere
end to uger). Ved enhver ordination af benzodiazepiner og lignende przaeparater skal leegen derfor overveje
den forventede behandlingsvarighed, og en aftale med patienten om fornyet konsultation mhp. vurdering
af effekt og bivirkninger tidligt i behandlingsforlgsbet@ indga i behandlingsplanen. Laegen skal vaere
opmaerksom p3, at bivirkninger kan optraede efter kort tids behandling, dvs. inden fuld behandlingseffekt
indtreeder, og tidspunktet for fgrste kontrol@ planlaegges med dette in mente. Hvis behandlingen
fortseetter herefter, skal en aftale med patienten om varighed, videre opfglgning og overvejelser om
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fremtidigt behandlingsophgr indga i behandlingsplanen, idet den forventede behandlingsvarighed vil
afhaenge af indikationen samt af hvilke virkninger og bivirkninger, der hidtil har veeret.

Ved ordination til aeldre skal der udvises seerlig forsigtighed, og langtidsbehandling (mere end to uger) med
benzodiazepiner og lignende praeparater bgr principielt ikke finde sted. Hvis dette undtagelsesvis findes
indiceret, skal lsegen altid informere patienten grundigt om fordele og ulemper og pa den baggrund
indhente samtykke til fortsat behandling.

Nogle patienter har veeret i arelang behandling med disse laegemidler. Laegen skal overveje den fortsatte
indikation og hvor relevant forsgge at motivere disse patienter til at pabegynde udtrapning, alternativt
nedtrapning til mindst mulige dosis. Begrundelsen for fortsat ordination skal fremga af journalen. Det
anbefales, at patienter, der er i langvarig behandling revurderes grundigt mindstlcmBang arligt, og evt.
henvises til ‘'second opinion’ hos anden leege indenfor eget eller andet relevant speciale.

3.2.3 Dosisdispensering

Dosisdispensering af benzodiazepiner vil i de fleste tilfaelde vaere uforenelig med kravet om, at
behandlingen skal vaere sa kortvarig som muligt, og skal derfor i hovedreglen ikke anvendes, med mindre
der er tale om behandling af epilepsi, eller dosisdispenseringen anvendes som led i en kontrolleret
udtrapning.

3.2.4 Sgvnlgshed

Sgvnlgshed skal som hovedregel kun behandles med benzodiazepiner m.v. i de tilfeelde, hvor anden form
for behandling eller sgvnhygiejniske tiltag ikke har virket, og hvor patienten er alvorligt belastet af
sgvnlgsheden. Laegen skal veere opmaerksom p3a, at benzodiazepiner m.v. kan medfgre pavirkning af
sgvnmgnstret, og langvarig behandling kan hos nogle forvaerre sgvnproblemer og give darligere
sgvnkvalitet. Behandlingsforsgg med sovemidler skal i fgrste omgang veere af kort varighed (almindeligvis
1-2 uger), hvorefter situationen og den medicinske behandling skal vurderes pa ny. Generelt skal
behandlingsvarigheden ved behandling med benzodiazepiner vaere sa kort som muligt.

3.2.5 Angst

Til behandling af akut situationsbetinget angst (fx flyskraek, tandlaegeskraek) og som beroligende medicin
fer og under operation eller ved mindre kirurgiske indgreb, kan benzodiazepinbehandling overvejes, hvis
tilstanden ikke kan behandles pa anden made, herunder non-medikamentelt. Der skal anvendes lavest
mulige dosis af praeparater med kort halveringstid udskrevet i mindst mulige pakningsstgrrelse.

@vrige angsttilstande behandles kun med benzodiazepiner, nar tilstanden ikke kan behandles pa anden
made, herunder non-medikamentelt. Ved pabegyndelse af benzodiazepinbehandling mod en
leengerevarende angsttilstand, kan den fgrste behandlingsperiode udstraekkes til hgjst 4 uger, men pa
grund af muligheden for bivirkninger tidligt i behandlingsforlgbet, jf. 3.2.2 bgr leegen som hovedregel have
kontakt til patienten inden udlgbet af de 4 uger. Ved fortsat behandling skal patientens tilstand samt effekt
og bivirkninger af behandlingen vurderes og journalfgres Igbende.

3.2.6 Andre psyKkiatriske tilstande og kombinationsbehandling med antipsykotika
Benzodiazepiner kan efter individuel vurdering bruges ved behov for kortvarig uspecifik deempning af angst
og uro ved en raekke psykiatriske tilstande (fx skizofreni, paranoide psykoser, agiteret depression) og ved
katatoni.
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Laengerevarende samtidig behandling med antipsykotiske lsegemidler og benzodiazepiner m.v. frarades
generelt, men kan i serlige tilfaelde anvendes efter ordination af psykiater. Indikation, effekt og
bivirkninger skal vurderes regelmaessigt, og vurderingen skal journalfgres. Forsgg pa ophgr af den samtidige
behandling skal dokumenteres herunder hvilke komplikationer, der i den forbindelse blev konstateret og
dannede grundlag for den fortsatte samtidige behandling.

@.7 Afrusning og abstinensbehandling

ade abstinenstilstande og benzodiazepinoverdosering kan medfgre risiko for patienten. Endvidere kan
symptomer pa behandlingskraevende tilstande som eksempelvis intrakranielle blgdninger, infektioner eller
traumer slgres af savel alkohol- eller stofpavirkning som af benzodiazepinbehandling. Leegen skal derfor
tage stilling til den medicinske behandling af den enkelte patient, og ordination af benzodiazepiner skal
saedvanligvis ske ved personligt fremmgde. Imidlertid kan der veaere undtagelser, hvor en praktiserende
lege eller laege ved misbrugscenter bliver kontaktet af en af laegen kendt patient, idet laegen efter en
konkret vurdering kan fravige kravet om personligt fremmade, hvis vasentlige hensyn til patienten eller
behandlingen taler derfor. Det samme kan ggre sig geeldende, hvis en praktiserende laege eller
misbrugslaege kontaktes af personale pa en behandlingsinstitution, faengsel mv. med henblik pa afrusning
af en patient eller indsat, men det forudsaetter at laegen har et konkret kendskab til det pageeldende sted,
herunder mulighederne for overvagning af patienten i den akutte fase, som muligggr stillingtagen til, om
afrusning kan forega forsvarligt'. Det er desuden den ordinerende laeges ansvar at sikre videre opfglgning
pa abstinensbehandlingen samt udelukkelse af andre behandlingskraevende tilstande, hvilket i hovedreglen
vil indebzere, at lzegen tilser patienten snarest efter ordinationen og senest den fglgende dag. Hvor flere
leeger samarbejder (fx i et misbrugscenter eller praksis) kan en anden af de tilknyttede laeger varetage
denne opfelgning efter neermere lokal aftale.

Vagtlaeger og andre laeger uden det forngdne kendskab til patienten og til personalet pa en evt.
behandlingsinstitution el. lign., ma ikke iveerksaette abstinensbehandling eller afrusning, men skal sgge
anden Igsning, fx afrusning under indleeggelse, eller henvise patienten til selv at tage kontakt til egen laege
eller misbrugscenter.

Barbiturater er forbundet med seerlige risici pga. et snavert terapeutisk interval og stgrre risiko for
interaktioner pa grund af lang halveringstid. Afrusning med barbiturater skal derfor kun forega steder, hvor
der er mulighed for Ipbende overvagning ved sundhedsfagligt personale, og behandling vil derfor primaert
finde sted pa sygehuse. Evt. kan behandlingen ivaerksaettes under indlaeggelse og afsluttes via
sygehusambulatorium eller i et kommunalt misbrugscenter; det pahviler da den behandlingsansvarlige
laege at sikre, at behandlingen foregar forsvarligt.

3.2.8 Andre indikationer

Ved forskellige somatiske tilstande, herunder krampeanfald eller forgiftninger, kan der vaere indikation for
en kortvarig anvendelse af benzodiazepiner. Leegen skal i den forbindelse veere opmaerksom pa tilstraekkelig
udredning og behandling af evt. underliggende arsager samt pa evt. misbrugsanamnese og pa at begraense
behandlingsvarigheden til det kortest mulige.

Benzodiazepiner kan benyttes til leengerevarende behandling ved epilepsi og muskelspasmer (fx
hemiplegisk spasticitet) m.v. efter relevant specialleegevurdering. Som ved andre behandlinger med
afhaengighedsskabende lzegemidler skal der foreligge en behandlingsplan, og opfglgningen, herunder
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vurdering af indikationen for behandlingen, kan i gvrigt forega efter de retningslinjer der geelder for
grundsygdommen.

3.3 Centralstimulerende leegemidler

3.3.1 Centralstimulerende midler mod hyperkinetisk forstyrrelse
Dette afsnit omhandler centralstimulerende laegemidler indregistreret til behandling af narkolepsi og
hyperkinetisk forstyrrelse/ADHD.

Afhaengighedspotentialet af disse leegemidler er ikke endeligt fastlagt, men erfaringsmaessigt giver de hos
nogle personer anledning til en adfaerd og et brugsmgnster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stoffer jf. definitionerne i afsnit 2.1, hvilket laegen skal vaere opmaerksom pa ved
behandling med dem. Der skal udvises saerlig opmaerksomhed hos personer med tidligere eller pagaende
stofmisbrug og samtidig tilstedevaerende sygdom, som indicerer behandling med centralstimulerende
midler, og behandlingen skal koordineres mellem den kommunale misbrugslaege og psykiatrisk speciallaege.

Indledning af behandling med disse laegemidler er en specialistopgave og varetages i udgangspunktet af
speciallaeger i psykiatri eller bgrne- og ungdomspsykiatri afhaengig af patientens alder. Fortsat behandling
kan, efter en konkret vurdering, varetages i andet regi, for eksempel hos peaediater eller hos praktiserende
lege. De naermere rammer for medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser fremgar af
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet™.

3.3.2 Appetitheemmende midler med centralstimulerende virkning

For disse leegemidler gaelder, som i afsnit 3.3.1, at afhaengighedspotentialet ikke er endeligt fastlagt, men at
de erfaringsmaessigt kan medfgre en adfeerd og et brugsmenster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stoffer jf. definitionerne i afsnit 2.1. Appetithemmende midler med
centralstimulerende virkning skal derfor kun ordineres, nar tilstanden er forbundet med betydelige
medicinske gener og andre foranstaltninger har vist sig ineffektive. Behandlingen skal fglges tet og
ledsages af non-farmakologiske tiltag.

3.4 Andre leegemidler med misbrugs- eller afhangighedspotentiale

Erfaringer viser, at visse obstiperende midler, antiparkinson-midler, antihistaminer, praeparater med
virkning pa centralnervesystemet og hostestillende midler indeholdende opioider kan vaere
afhaengighedsskabende og indga i et misbrug. Laegen skal ved ordination af disse leegemidler vaere
opmaerksom pa, at der foreligger risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhangighed, og patienten skal
informeres herom.

Behandling med lzegemidler indeholdende cannabinoider (THC, CBD og lignende indholdsstoffer)
forudseetter at principperne i kapitel 2 om individuel afvejning af fordele og ulemper, journalfgring,
information og samtykke m.m. fglges. For ikke-godkendte cannabisholdige produkter ("medicinsk
cannabis”) udsteder Laegemiddelstyrelsen saerskilt vejledning.

4 Udgaet
Afsnittet om afhaengighedsskabende laegemidler og kgrekort er udgaet af naervaerende vejledning, og der
henvises til Styrelsen for Patientsikkerheds vejledning pa omradet®.
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5 Ophaevelse
Vejledningen ophaver Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9009 af 27/12/2013 om ordination af
afhaengighedsskabende legemidler.

6 Ikrafttraedelse

Vejledningen treeder i kraft den ...

! Bekendtggrelse nr. 1356 af 23. oktober 2016 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Autorisationsloven) § 17, kap 9, § 51 og § 74, stk. 2
2 Autorisationsloven, § 35@ 3
j@ nr. 1671 af 12. dece r 2013 om recepter, med efterfglgende sendringer (Receptbekendtggrelsen)

nr. 1188 af 24. september 2016 af Sundhedsloven §41, stk. 2, nr. 5
> sundhedsloven kap 5; Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv; Vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger mv.
® Vejledning nr 9693 af 31. juli 2017 om helbredskrav til kgrekort
7 Bekendtggrelse nr. 1090 af 28. juli 2016 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)
8 Vejledning nr. 10375 af 28. december 2016 til laeger, der behandler opioidafhangige patienter med
substitutionsmedicin og Sundhedsloven kap. 41
° BEK nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer, med efterfglgende andringer
10 Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)
n Vejledning nr. 9194 af 11. april 2013 om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser
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Hgringssvar fra Region Hovedstaden

Region Hovedstaden modtog den 16. november 2017 hgring over Sundhedsstyrelsens
udkast til revideret vejledning om ordination af afhaengighedsskabende leegemidler.

Generelt bemerker Region Hovedstaden med tilfredshed, at det er nogle fornuftige til-
fajelser, der er foretaget, i forhold til den gealdende version af vejledningen.

I det falgende fremgar nogle mere specifikke bemarkninger til vejledningsudkastet.

Ordforklaringer og sprogbrug

Region Hovedstaden bemarker, at begrebet “misbrug” ofte navnes i vejledningen,
uden at dette er defineret i afsnit 2.1 (Ordforklaringer”). "Misbrug” ber forklares i
dette afsnit og gerne i relation til begreberne “afhengighed” og “skadeligt brug”. | den
geldende version af vejledningen anvendes “misbrug” synonymt med “skadeligt
brug”.

I udkastet til vejledningen fremgar udtrykket “misbrugsleege” to gange. Region Ho-
vedstaden bemeerker, at dette er en uhensigtsmeaessig betegnelse, og anbefaler, at den
andres til ”laege ansat ved misbrugscentret”.

Endvidere bemarker Region Hovedstaden, at betegnelsen “demente patienter” bgr &n-
dres til ”patienter med demens”.

I afsnit 3.1.2 (”Akutte smerter — enkeltstaende og recidiverende”) er smerter efter ope-
ration beskrevet to gange.

I afsnit 3.2 (”Anxiolytika, sedativa og hypnotika™) beskrives behandling med anxioly-
tika, sedativa og hypnotika. Region Hovedstaden bemarker, at det er uklart, hvad for-
skellen pa sedativa og hypnotika er.
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KongensVeenge 2
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B
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regionh@regionh.dk
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Praeparatgrupper

I afsnit 3.2 (”Anxiolytika, sedativa og hypnotika’) savnes konsekvens i medtagelse af
praeparatgrupper. Eksempelvis er pregabalin bl.a. registreret til behandling af angsttil-
stande og har formentlig ogsa misbrugspotentiale. I samme afsnit beskrives antihista-
miner som havende anxiolytisk effekt. | den forbindelse skal Region Hovedstaden be-
merke, at kun hydroxyzin (Atarax) har angsttilstande som en registreret indikation,
om end promethazin (Phenergan) antageligt er/har veret udbredt anvendt til formalet.

Behandlingsvarighed

Det fremgar af afsnit 3.2.2 (”Behandlingsvarighed), at: ”Lagen skal veere opmarksom
pa, at bivirkninger kan optreade efter kort tids behandling, dvs. inden fuld behand-
lingseffekt indtreeder (...) . | den forbindelse bemarker Region Hovedstaden, at ved
behandling med benzodiazepiner indtraeder virkningen med det samme. Det kan over-
vejes at tilfgje, at behandlingen med benzodiazepiner er symptombehandling, og at bi-
virkninger af behandlingen af den underliggende tilstand kan indtraede. Eksempelvis
kan der i begyndelsen af behandling af angst/depression med antidepressiva opsta
angst som bivirkning, indtil behandlingens effekt indtraeder.

Behandling med benzodiazepiner til andre psykiatriske tilstande

Det fremgar af afsnit 3.2.6 (”Andre psykiatriske tilstande og kombinationsbehandling
med antipsykotika”), at benzodiazepiner kan bruges ved behov for kortvarig uspecifik
deempning af angst og uro ved en raekke psykiatriske tilstande (f.eks. skizofreni, para-
noide psykoser, agiteret depression) og ved katatoni. Region Hovedstaden bemarker,
at der kan stilles spgrgsmalstegn ved evidensen for at anvende benzodiazepiner som
beskrevet i dette afsnit.

Centralstimulerende leegemidler
Region Hovedstaden bemarker, at det kan tilfgjes afsnit 3.3 (’Centralstimulerende lee-
gemidler”), at narkolepsi behandles af en neurolog.

Receptblanketter

Det fremgar af afsnit 2.4 (”Rekvirering og opbevaring af afhengighedsskabende leege-
midler”), at leegemidler og receptblanketter skal opbevares forsvarligt og utilgengeligt
for uvedkommende. Region Hovedstaden forstar og anerkender baggrunden for at
skrive denne se&tning, men vil samtidig bemarke den generelle opmarksomhed pa
ikke at anvende receptblanketter og i seerdeles ikke til anvisning om udlevering af af-
haengighedsskabende leegemidler.

Journalfgring

Med hensyn til afsnit 2.2.9 (”Journalfering”) har Region Hovedstaden en raekke be-
markninger, som knytter sig til anvendelse af afhaengighedsskabende leegemidler i
anastesiologien.

Haringssvar fra Region Hovedstaden Side 2



Til listen over, hvad legen har pligt til at journalfere, har Region Hovedstaden fal-
gende bemarkninger:
¢ Indikation for behandlingen
o Anvendelse af afhaengighedsskabende leegemidler vil veere en del en
samlet anzstesiologisk “behandling” og dokumenteres saledes selv-
steendigt i et anaestesiskema.
¢ Om behandling med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhangighedsskabende
legemidler har vaeret overvejet og/eller forsggt
o Dette punkt er ikke relevant i forhold til anastesi, intensiv terapi, be-
handling af akutte, postoperative smerter og en raekke gvrige akutte
situationer, sésom modtagelse af sveert tilskadekomne patienter.
e Mundtlig og evt. skriftlig information givet til patienten og patientens informe-
rede samtykke
o Patienterne giver altid samtykke til f.eks. anastesi, inklusiv per- og
postoperativ smertebehandling, og dokumentation herfor vil veere en
del af denne samlede accept til behandling. Ved akut behandling,
f.eks. intensiv terapi, vil smertebehandling med afhaengighedsska-
bende lzegemidler ligeledes veere en del af en samlet behandling, hvor-
for selvsteendig mundtlig og evt. skriftlig information om behandling
med afhangighedsskabende leegemidler givet til patienten samt pati-
entens informerede samtykke oftest ikke vil veere muligt at sikre. Ef-
terfalgende selvstendig journalfgring vil ikke vaere meningsfyldt.
e Behandlingsplan, som er aftalt med patienten, jf. 2.2.8
o Se kommentar ovenfor.
¢ Ordinationen af behandlingen med praeparatnavn, dosis, forventet behand-
lingsvarighed m.v.
o Se kommentar ovenfor.
e Hvisrelevant, vurdering af, om patienten kan fare bil eller betjene maskiner,
og information givet herom
o Ved dagkirurgiske indgreb er dette en del af informationen vedr. den
samlede behandling.

Endelig fremgér det af afsnittet, at: ”Hvis laegen fraviger de principper, der beskrives i
denne vejledning, skal begrundelsen herfor journalfores. ” Dertil bemerker Region
Hovedstaden, at det ber tilfgjes, at ’Ved brug af afhaengighedsskabende leegemidler i
forbindelse med anastesi, intensiv terapi, behandling af postoperative smerter samt i
en reekke akutte situationer vil en mindre omfattende journalfering veere acceptabel.”

Helbredskrav til kgrekort

Region Hovedstaden bemerker, at der i den gaeldende ”Vejledning om helbredskrav
til kaerekort” (VEJ nr. 9693 af 31/07/2017), som naerveerende udkast henviser til, dis-
krimineres mellem patienter med psykiske lidelser og patienter med epilepsi i forbin-
delse med brug af benzodiazepiner og muligheden for at fare motorkaretgj. For pati-
enter med psykiske lidelser er vejledningen betydeligt mere restriktiv end for patienter
med epilepsi. Der vurderes ikke at veere nogen evidens for, at patienter med psykiske
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lidelser skulle blive mere pavirkede af denne gruppe leegemidler end andre patient-
grupper.

Tilsyn

Afslutningsvist bemerker Region Hovedstaden, at det bar overvejes at tilfgje eksem-
pler til vejledningen. Dette vil vaere en hjelp til klinikerne, seerligt i betragtning af at
Styrelsen for Patientsikkerhed leegger vejledningen til grund for deres tilsyn.

Med venlig hilsen
Charlotte Pedersen

Konsulent
Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed
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Fra: Karsten Jgrgensen DKMA

Sendt: 9. januar 2018 13:44

Til: SST EnhedEUB

Cc: Christina Debes Helm

Emne: Revideret SST vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler

Sundhedsstyrelsen
Att.: Christina Debes Helm

Tak for muligheden for at kommentere jeres udkast til revideret vejledning om ordination af
afhaengighedsskabende laegemidler.

Vi har ingen bemaerkninger til vejledningen som sadan, men til en lille detalje; endvidere har
vi et forslag:

o Der henvises i vejledningen til receptbekendtggrelsen, og i slutnote 3 er denne kilde
angivet som bekendtggrelse nr. 1671 af 12. december 2013. Denne bekendtggrelse er
imidlertid ophaevet og erstattet af bekendtggrelse nr. 1108 af 29. september 2017 om
recepter og dosisdispensering af laegemidler.

e Det fremgar af § 12, stk. 2, nr. 2, i nye bekendtggrelse, at ordination af lsegemidler,
der er underkastet szerlig overvagning, jf. bekendtggrelsens § 4, kun ma ske
elektronisk. Dette kan med fordel fremgd af vejledningen.

Med venlig hilsen
Karsten Jgrgensen

Karsten Jgrgensen
Chefjurist

T (dir) +45 22 16 24 98
kj@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk
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Fra: Geert Amstrup [mailto:ga@DADL.DK]

Sendt: 10. januar 2018 16:22

Til: SST EnhedEUB

Emne: Hgringssvar vedr. udkast til vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler

Til Sundhedsstyrelsen

Med henvisning til Sundhedsstyrelsens hgring vedr. udkast til vejledning om ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler kan det oplyses at Laegeforeningen ikke har bemaerkninger hertil.
Laegeforeningen kan i gvrigt henvise til hgringssvar fra Praktiserende Leegers Organisation PLO.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Legeforeningen @

Geert Amstrup
Konsulent

Politik & Koordinering
Leegeforeningen
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
TIf: 35448500
TIf:35448214(Direkte)
TIf:51323699(Mobil)
E-mail:ga@dadl.dk

Web: www.laeger.dk
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