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Til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed,

Danske Regioner har ingen bemaerkninger til Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer. Hgringen er sendt ud til regionerne, som hvis der er
bemaerkninger, indmelder dem direkte til Sundhedsstyrelsen.

Med venlig hilsen

Marie Christensen

Konsulent

Team life science, medicin og forskning
Center for Sundhedsinnovation

T +45 30589813

mch@regioner.dk
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    E-mail adresse: regioner@regioner.dk
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    Er validt datomæssigt
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Fra: Leegemiddelteamets feellespostkasse

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed
Emne: Region Syddanmark, sagsnummer 03-0901-441, tramadol
Dato: 10. februar 2022 10:12:43

Vedhaftede filer: Hgringsbrev Tramadol.pdf
Hgringsliste vedr. Tramadol.pdf
Indstilling om tramadol pd bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.pdf
Signature-20220210101233.txt

Til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed.

Region Syddanmark takker for muligheden for at afgive hgringssvar ifm. indstillingen om at
tramadol tilfgjes liste B, Bek. om euforiserende stoffer.
Vi har ingen bemaerkninger til materialet.

Venlig hilsen

Wiebke Boman Hansen
Leegemiddelkonsulent
Praksis

E-mail: wbh@rsyd.dk
Direkte: 21818092

Mobil: 21818092

Region Syddanmark

Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer: 7663 1000

www.rsyd.dk

Praksisafdelingen behandler dine personoplysninger, og derfor skal vi give dig en raeekke oplysninger,
herunder:

® At formalet med at behandle dine personoplysninger er at sagsbehandle din henvendelse. Derfor registrerer vi
dine personoplysninger i vores elektroniske sagsbehandlingssystem.

e At du kan ggre brug af en raekke rettigheder, herunder retten til at se dine oplysninger og retten til at ggre
indsigelser mod vores behandling af dine personoplysninger

Yderligere information: www.regionsyddanmark.dk/wm509059.
Du er ogsa velkommen til at kontakte regionens databeskyttelsesradgiver, se naermere

her www.regionsyddanmark.dk/wm508440

Fra: Marie Christensen <MCH@regioner.dk>

Sendt: 9. februar 2022 13:49

Til: region@rn.dk; Regionsjeelland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; Region Hovedstaden
<regionh@regionh.dk>; kontakt@regionmidtjylland.dk; Region Syddanmark <kontakt@rsyd.dk>
Emne: HBRRINGSSVAR: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer. Frist d. 4. marts 2022 kl. 12:00

Til Regionerne,

Vedlagte hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Til hgringsparterne

Hgring vedr. bekendtgarelsen om euforiserende stoffer om Sundhedsstyrel-
sens indstilling om optagelse af tramadol pa liste B

Hermed sendes udkast til indstilling om optagelse af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om
euforiserende stoffer, i hering.

Sundhedsstyrelsen indstiller tramadol (2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-

clohexanol) til optagelse pa bekendtgarelsen om euforiserende stoffer med baggrund i et for-
mentlig stigende illegalt misbrug og stigende illegal import. Lovlig brug af leegemidler inde-
holdende tramadol i medicinsk gjemed i Danmark vil kunne fortseette som hidtil uanset opta-
gelsen af stoffet pa bekendtgarelsen.

Haringsfrist
Sundhedsstyrelsen skal venligt anmode om at modtage eventuelle hgringssvar senest 4. marts
2022, klokken 12.00

Haringssvaret bedes sendt til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
med angivelse i emnefeltet af: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

De modtagne hgringssvar, som ikke stammer fra ministerier eller styrelser, vil blive offentlig-
gjort pa Haringsportalen. Ved afgivelse af hgringssvar giver hgringspartner samtidig sam-
tykke til offentliggarelse af hele hgringssvaret, herunder afsenders navn og kontaktinformati-
oner.

Indstillingen er sendt i hgring hos de parter, der fremgar af vedlagte hgringsliste. Der er end-
videre vedlagt Sundhedsstyrelsens indstilling.

Eventuelle spegrgsmal til det faglige indhold i indstillingen bedes rettet til Kari Grasaasen,
kagr@sst.dk

Med venlig hilsen

Kari Grasaasen
Chefkonsulent
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Dato: 08.02.22
Sags nr.: 03-0901-441

Horingsliste

Grinenthal Gmbh Registration Dep
Orifarm A/S

Griinenthal GmbH

KRKA d.d. Novo mesto

STADA Arzneimittel AG

Virbac S.A.

G.L. Pharma GmbH

Krka Sverige AB

Vitabalans Oy

Nordic Drugs AB

Actavis Group PTC ehf.

Mylan AB

Dechra Veterinary Products A/S
Sandoz A/S

Hexal A/S

Grinenthal Denmark ApS

Le Vet Beheer B.V.

STADA Nordic ApS

Orion Pharma A/S

Teva Denmark A/S

2cared ApS

G.L. Pharma Nordic AB
Brillpharma (lreland) Limited
Orifarm Healthcare A/S

Viatris ApS

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Nomeco A/S

Tjellesen Max Jenne A/
Advokatradet

Amgros I/S

Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark (BFID)
Danmarks Apotekerforening
Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Sygeplejerad

Danske Patienter

Danske Regioner

Foreningen for Parallelimportgrer af Me-
dicin

Industriforeningen for Generiske og Bio-
simileere Laeegemidler (IGL)

KL

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)
Leegeforeningen

Nomeco A/S

Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber

Patientforeningen

Praktiserende Laegers Organisation
Tjellesen Max Jenne A/S
Laegemiddelstyrelsen

Rigspolitiet

Toldstyrelsen

https://dksund-my.sharepoint.com/personal/camm_dksund_dk/Documents/Skrivebord/Hgringsliste Tramadol.docx
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att: Lars Petersen

HORINGSUDKAST

Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Baggrund

Beskrivelse og virkning

Tramadol (den kemiske betegnelse er; 2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-
clohexanol), er et syntetisk, centralt virkende opioid, der bruges som leegemiddel til smerte-
stillende behandling. Til forskel fra de fleste andre opioider er tramadol ikke optaget pa be-
kendtgarelsen om euforiserende stoffer via FN-systemet for regulering af stoffer pa verdens-
plan via internationale konventioner. Tramadol gger meengden af signalstofferne noradrenalin
0g serotonin i centralnervesystemet. Tramadol bindes ligesom morphin, oxycodon og andre
opioider til en undertype af opioidreceptorer, i centralnervesystemet. Herigennem opnas en
smertestillende effekt. En dosis pa 5 mg tramadol regnes for at svare til 1 mg morphin, nar
stofferne anvendes til smertebehandling.!

Misbrugspotentiale og akut forgiftning

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

1 https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smertequide

2 Green JL, Dailey-Govoni T, Butler SF. Real-World Data on Nonmedical Use of Tramadol from Patients Evalu-
ated for Substance Abuse Treatment in the NAVIPPRO Addiction Severity Index-Multimedia Version (ASI-
MV®) Network. Drug Saf. 2021 Feb;44 (2):235-244.

3 Lanier RK, Lofwall MR, Mintzer MZ, Bigelow GE, Strain EC. Physical dependence potential of daily tramadol
dosing in humans. Psychopharmacology (Berl). 2010 Sep;211 (4):457-66.




https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smerteguide



Tramadol kan medfare bivirkninger som bl.a. eufori, forstoppelse, kvalme, bevidsthedssvaek-
kelse og haemning af vejrtreekningen. Symptomernes svarhedsgrad afhaenger af dosis og per-
sonens tilvaenningsgrad. Desuden kan tramadol virke stimulerende pa centralnervesystemet
via ggede niveauer af serotonin og noradrenalin. Ved overdosering kan derfor ses et blandet
symptombillede omfattende bade kvalme, opkast, hgjt blodtryk, hallucinationer, hjerterytme-
forstyrrelse, kramper, bevidsthedssveaekkelse og haeemning af vejrtreekningen. Ved tilstraekke-
ligt hgje doser kan der forekomme dgdelige forgiftninger.

Brug og misbrug af tramadol

Oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen peger pa en relativ omfattende brug af l&egemidler med
tramadol i Danmark. Receptudleveringer er dog faldet veaesentlig de senere ar. 1 2020 blev tra-
madol udleveret til 163.750 personer via primar sektoren, til sammenligning blev leegemidler
indeholdende tramadol udleveret til 269.635 personer i 2010. Det er isar fra 2018, at faldet
sker, hvilket heenger sammen med at udleveringsgruppen for tramadol pr. 1. januar 2018 blev
&ndret fra A til A84. Baggrunden for &ndringen var, at Leegemiddelstyrelsen anser det som
en klasseeffekt, at alle opioider kan misbruges, og at afhaeengighed kan udvikles is&r ved lang-
tidsbrug. Udlevering til smertebehandling i sygehusregi, er ikke opgjort.

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

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

International regulering

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

WHOs Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer og legemidler med henblik pa lgbende justering af de internationale lister knyttet til
FNs narkotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet tramadol gentagne gange lg-

4 Layne KA, Dargan PI, Dines AM, Leaper C, Yates C, Hovda KE, Heyerdahl F, Archer JRH, Giraudon I, Wood
DM; Euro-DEN Plus Research Group. Acute toxicity related to misuse (nonmedical use) of tramadol: Experi-
ence of the European Drug Emergencies Network Plus. Br J Clin Pharmacol. 2021 Apr;87(4):1668-1675

5 Narkotikasituationen | Danmark, delrapport 4. Sundhedsstyrelsen, 2021





bende, dog uden at det har resulteret i en egentlig anbefaling om international narkotikaklassi-
ficering. Den seneste gennemgang og vurdering blev foretaget i 2018°. Ekspertkomiteen note-
rede, at tramadol er et smertestillende, syntetisk opioid, som indgar som leegemidler der bru-
ges til bade akutte og kroniske smerter af moderat til sver intensitet, og behandling med tra-
madol medfgrer mindre risiko for andedratshaemning end andre opioider. Som ovenfor anfart
kan der dog opsta fysisk afhangighed af tramadol, og misbrug af tramadol kan forekomme og
forekommer.

| reviewet fremgar endvidere, at pa trods af de risici, som er forbundet med misbrug af tra-
madol, anbefaler WHO ikke at undergive stoffet international kontrol. Dette skyldes, at inter-
national kontrol vil have en negativ indvirkning pa adgangen til leegemidler indeholdende tra-
madol, sarligt i visse lavindkomstlande, hvor sadanne laegemidler kan vere de eneste tilgaen-
gelige smertestillende leegemidler, og i krisesituationer, hvor der er begraenset eller ingen ad-
gang til sddanne leegemidler.

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

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

Konklusion og indstilling

Tramadol finder udbredt anvendelse i Danmark som smertestillende leegemiddel, ligesom det
i gvrigt ses internationalt. Selv om der ikke foreligger danske tal, der kan belyse udbredelsen
af misbrug i Danmark, er der i kraft af oplysninger fra politi, toldvaesen og retsmedicinske in-
stitutter grund til at antage, at tramadol bruges illegalt, lige savel som ulovlig indfgrsel og
heraf forhandling pa gadeplan forekommer i stigende omfang. Herudover er registreret et ikke
ubetydelig antal narkotikarelaterede dgdsfald, hvor Tramadol har veeret en afggrende eller
medvirkende dgdsarsag.

For at demme op om et stigende misbrug og forebygge den afhangighed, brug af Tramadol i
leengere tid kan medfare, samt forebygge skader, herunder dgdsfald, samt endelig at fore-
bygge ulykker i trafikken som fglge af tramadolpavirkede bilister, vurderer Sundhedsstyrelsen
pa det foreliggende grundlag, at indstille, at Danmark optager Tramadol pa bekendtggrelsen
om euforiserende stoffer, liste B.

6 Annex 1- Extract from the Report of the 41st Expert Committee on Drug Dependence: Fentanyl analogues, syn-
thetic cannabinoids, cathinones, and medicines: pregabalin and tramadol.





Kari Grasaasen
Chefkonsulent
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Hgringsfrist er d. 4. marts 2022 kl. 12:00.

Safremt | har kommentarer til materialet, bedes | sende jeres bemaerkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
| bedes i emnefeltet angive: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

Har | spgrgsmal, er | velkommen til at ringe eller skrive.

Med venlig hilsen

Marie Christensen

Konsulent

Team life science, medicin og forskning
Center for Sundhedsinnovation

T +45 30589813

mch@regioner.dk
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Fra: Helle Houlbjerg Carlsen

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed

Cc: Tine Hougaard Hansen

Emne: Danske Regioner (Sygehusapotek Fyn), Sagsnummer 03-0901-441, tramadol
Dato: 10. februar 2022 13:12:41

Vedhzftede filer:  Signature-20220210131236.txt

Vi har fglgende kommentar til hgringen:

Det giver god mening at fa tramadol pa liste B sammen med de gvrige opioder bade pa baggrund
af den information SST giver i hgringsbrevet, men ogsa i henhold til Smerteguidens anbefalinger
og at der generelt arbejdes med at anvende morfin som fgrste valgs opioid. | det arbejde er der
netop fokus pa, at tramadol er afhaengighedsskabende i samme grad som f.eks. morfin, men
med darligere effekt hos nogle patienter.

Venlig hilsen

Helle Houlbjerg Carlsen

Funktionsleder ; Farmaceut

Sygehusapotek Fyn

Helle.Houlbjerg.Carlsen@rsyd.dk - http://www.ouh.dk
TIf. 2936 3081

SAF - KLIF, HEK
Odense Universitetshospital og Svendborg Sygehus
Solfaldsvej 38, 5000 Odense C

patienten farst OUH
™R

[ -_, i
Reqgion Syddanmark
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    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: Region Syddanmark - Region Syddanmark

    Er udstedt til flg. virksomhed: Region Syddanmark // CVR:29190909

    Er validt datomæssigt

    E-mail er ikke ændret mellem afsender og modtager

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Er udstedt af CA fra flg. land: DK

    Er udstedt af flg. enhed: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt af flg. virksomhed: TRUST2408





Certifikats offentlige nøgle der er anvendt til kryptering er valideret på modtagelsestidpunktet: 

    Er validt datomæssigt

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Certifikatets serie nummer: 5DDEDF47

    E-mail adresse: sst@sst.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt til flg. virksomhed: TRUST2408




Fra: Merete Kaas

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed
Emne: Danmarks Apotekerforening , sagsnummer 03-0901-441, tramadol - Svar pd hgring om indstilling af
tramadol pé liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer frist d. 4. marts 2022 kl. 12.00.
Dato: 15. februar 2022 09:12:37
Vedhaftede filer: image002.png
image003.png
image004.png
Signature-20220215091208.txt

Til Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen har den 8. februar 2022 sendt indstilling om optagelse af
tramadol p3 liste B bekendtggrelsen om euforiserende stoffer i hgring.

AEndringen ses ikke at fa betydning for apotekerne i Danmark, hvorfor Danmarks
Apotekerforening ikke har bemaerkninger til indstillingen.

Med venlig hilsen

Merete Kaas
Juridisk chefkonsulent

Danmarks Apotekerforening

Laegemidler og sektorpolitik

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K

Direkte 33 76 76 02 - Hovedtelefonnr. 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
mka@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Fra: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed <FOB@SST.dk>

Sendt: 8. februar 2022 15:03

Emne: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer
frist d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Att. Rette vedkommende
Hermed sendes hgring om Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer, liste B.

Hgringsfristen er fredag d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Med venlig hilsen

Caroline Manne Mena
Sekretaer
T (m.) +45 93 51 86 39

Sundhedsstyrelsen
Forebyggelse & Ulighed
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S
T+4572 22 7400


mailto:MKA@Apotekerforeningen.dk
mailto:FOB@SST.dk
mailto:mka@apotekerforeningen.dk
http://www.apotekerforeningen.dk/
https://da-dk.facebook.com/apoteket/
https://twitter.com/Apotekerne
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Denne e-mail er modtaget ukrypteret og ikke digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 15. februar 2022

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 15-02 2022 09:11:13

Afsenderens navn: Merete Kaas <MKA@Apotekerforeningen.dk>



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: 'Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed' <FOB@SST.dk>




sst@sst.dk
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mailto:sst@sst.dk

DASAMS - Dansk Samfundsmedicinsk Selskab

BESTYRELSEN

-r=/=.r-./—'0(t

Kgbenhavn d. 17. februar 2022

Til Sundhedsstyrelsen

Hgringssvar vedr. indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelse om euforiserende stoffer

Sundhedsstyrelsen har med brev af d. 8. februar 2022 sendt indstilling om optagelse af tramadol pa liste B i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer i hgring.
Dansk Samfundsmedicinsk Selskab (DASAMS) tilslutter sig indstillingen.

Med venlig hilsen,
pa vegne af DASAMS,

Dorthe Goldschmidt
Overlaege, ph.d.
Formand for DASAMS



Fra: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed

Emne: VS: Hgring om indstilling af tramadol p3 liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer frist d. 4. marts
2022 kl. 12.00.

Dato: 18. februar 2022 13:12:36

Vedhaeftede filer: image001.png
Signature-20220218125930.txt

Med venlig hilsen

Christel Nielsen
Informationsmedarbejder

Sundhedsstyrelsen
Informationscenter
T +4520 1251 10
sst@sst.dk

Informationscenteret besvarer henvendelser b8de til Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen

Fra: Lene Kristensen <lkr@DADL.DK>

Sendt: 18. februar 2022 12:59

Til: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>

Emne: VS: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende
stoffer frist d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Mange tak for tilsendte.
Dansk Selskab for Infektionsmedicin har ingen bemaerkninger i den anledning.

Mange hilsner
Ole

Ole Kirk

Formand for Dansk Selskab for Infektionsmedicin
Uddannelsesansvarlig overlaage, dr. med.
Adjungeret professor, Syddansk Universitet
Post-graduat klinisk lektor, Kgbenhavns Universitet
Afdeling for Infektionssygdomme 8632
Hjertecenteret

Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

2100 Kgbenhavn @

Tel: +45 35 45 14 94 eller +45 23 22 88 41
Fax: +45 354557 58


mailto:sst@sst.dk
mailto:FOB@SST.dk
mailto:dkma@dkma.dk
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Denne e-mail er modtaget krypteret samt digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 18. februar 2022

Resultatet af signaturkontrollen: Digital signatur fra afsender er godkendt.

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 18-02 2022 12:58:56

Afsenderens navn: dadl@dadl.dk



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: sst@sst.dk



E-Mail er modtaget signeret med følgende certifikats private nøgle: 

    Certifikatets serie nummer: 5E3A95EB

    E-mail adresse: dadl@dadl.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: Lægeforeningen Domus Medica - Lægeforeningen

    Er udstedt til flg. virksomhed: Lægeforeningen Domus Medica // CVR:12067313

    Er validt datomæssigt

    E-mail er ikke ændret mellem afsender og modtager

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Er udstedt af CA fra flg. land: DK

    Er udstedt af flg. enhed: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt af flg. virksomhed: TRUST2408





Certifikats offentlige nøgle der er anvendt til kryptering er valideret på modtagelsestidpunktet: 

    Er validt datomæssigt

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Certifikatets serie nummer: 5DDEDF47

    E-mail adresse: sst@sst.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt til flg. virksomhed: TRUST2408




Att. Rette vedkommende
Hermed sendes hgring om Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer, liste B.

Hgringsfristen er fredag d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Med venlig hilsen

Caroline Manne Mena
Sekreteer
T (m.) +45 93 51 86 39

Sundhedsstyrelsen
Forebyggelse & Ulighed
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

T +4572 22 74 00

sst@sst.dk
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Denne mail er sendt til alle formaend og sekretzerer i de specialebzerende og ikke specialebzerende
selskaber.

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan leese mere om
formalet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik


mailto:sst@sst.dk
http://www.regionh.dk/persondatapolitik

Fra: Pernille Langgaard-Lauridsen

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed
Emne: Lif, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.
Dato: 24, februar 2022 13:56:36
Vedhaeftede filer: image001.png

image002.png

Hgringsbrev Tramadol.pdf

Hgringsliste vedr. Tramadol.pdf

Indstilling om tramadol pd bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.pdf
Signature-20220224135630.txt

Til rette vedkommende

Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar til Haring om indstilling af tramadol pa liste B i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Lif har ingen bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Pernille Langgaard-Lauridsen
Chefkonsulent

Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn &

TIf. +45 39 27 60 60
Dir. +4539 1509 13
Mobil ~ +45 20 32 08 38

E-mail  pli@lif.dk
Web www.lif.dk

From: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed <FOB@SST.dk>

Sent: 8. februar 2022 15:03

Subject: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer
frist d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Att. Rette vedkommende
Hermed sendes hgring om Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om

euforiserende stoffer, liste B.
Hegringsfristen er fredag d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Med venlig hilsen

Caroline Manne Mena
Sekreteaer
T (m.) +45 93 51 86 39

Sundhedsstyrelsen


mailto:pll@lif.dk
mailto:FOB@SST.dk
https://www.lif.dk/
mailto:pll@lif.dk
http://www.lif.dk/
mailto:FOB@SST.dk
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Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Til hgringsparterne

Hgring vedr. bekendtgarelsen om euforiserende stoffer om Sundhedsstyrel-
sens indstilling om optagelse af tramadol pa liste B

Hermed sendes udkast til indstilling om optagelse af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om
euforiserende stoffer, i hering.

Sundhedsstyrelsen indstiller tramadol (2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-

clohexanol) til optagelse pa bekendtgarelsen om euforiserende stoffer med baggrund i et for-
mentlig stigende illegalt misbrug og stigende illegal import. Lovlig brug af leegemidler inde-
holdende tramadol i medicinsk gjemed i Danmark vil kunne fortseette som hidtil uanset opta-
gelsen af stoffet pa bekendtgarelsen.

Haringsfrist
Sundhedsstyrelsen skal venligt anmode om at modtage eventuelle hgringssvar senest 4. marts
2022, klokken 12.00

Haringssvaret bedes sendt til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
med angivelse i emnefeltet af: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

De modtagne hgringssvar, som ikke stammer fra ministerier eller styrelser, vil blive offentlig-
gjort pa Haringsportalen. Ved afgivelse af hgringssvar giver hgringspartner samtidig sam-
tykke til offentliggarelse af hele hgringssvaret, herunder afsenders navn og kontaktinformati-
oner.

Indstillingen er sendt i hgring hos de parter, der fremgar af vedlagte hgringsliste. Der er end-
videre vedlagt Sundhedsstyrelsens indstilling.

Eventuelle spegrgsmal til det faglige indhold i indstillingen bedes rettet til Kari Grasaasen,
kagr@sst.dk

Med venlig hilsen

Kari Grasaasen
Chefkonsulent



mailto:fob@sst.dk

mailto:kagr@sst.dk
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Dato: 08.02.22
Sags nr.: 03-0901-441

Horingsliste

Grinenthal Gmbh Registration Dep
Orifarm A/S

Griinenthal GmbH

KRKA d.d. Novo mesto

STADA Arzneimittel AG

Virbac S.A.

G.L. Pharma GmbH

Krka Sverige AB

Vitabalans Oy

Nordic Drugs AB

Actavis Group PTC ehf.

Mylan AB

Dechra Veterinary Products A/S
Sandoz A/S

Hexal A/S

Grinenthal Denmark ApS

Le Vet Beheer B.V.

STADA Nordic ApS

Orion Pharma A/S

Teva Denmark A/S

2cared ApS

G.L. Pharma Nordic AB
Brillpharma (lreland) Limited
Orifarm Healthcare A/S

Viatris ApS

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Nomeco A/S

Tjellesen Max Jenne A/
Advokatradet

Amgros I/S

Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark (BFID)
Danmarks Apotekerforening
Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Sygeplejerad

Danske Patienter

Danske Regioner

Foreningen for Parallelimportgrer af Me-
dicin

Industriforeningen for Generiske og Bio-
simileere Laeegemidler (IGL)

KL

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)
Leegeforeningen

Nomeco A/S

Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber

Patientforeningen

Praktiserende Laegers Organisation
Tjellesen Max Jenne A/S
Laegemiddelstyrelsen

Rigspolitiet

Toldstyrelsen

https://dksund-my.sharepoint.com/personal/camm_dksund_dk/Documents/Skrivebord/Hgringsliste Tramadol.docx
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Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att: Lars Petersen

HORINGSUDKAST

Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Baggrund

Beskrivelse og virkning

Tramadol (den kemiske betegnelse er; 2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-
clohexanol), er et syntetisk, centralt virkende opioid, der bruges som leegemiddel til smerte-
stillende behandling. Til forskel fra de fleste andre opioider er tramadol ikke optaget pa be-
kendtgarelsen om euforiserende stoffer via FN-systemet for regulering af stoffer pa verdens-
plan via internationale konventioner. Tramadol gger meengden af signalstofferne noradrenalin
0g serotonin i centralnervesystemet. Tramadol bindes ligesom morphin, oxycodon og andre
opioider til en undertype af opioidreceptorer, i centralnervesystemet. Herigennem opnas en
smertestillende effekt. En dosis pa 5 mg tramadol regnes for at svare til 1 mg morphin, nar
stofferne anvendes til smertebehandling.!

Misbrugspotentiale og akut forgiftning

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

1 https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smertequide

2 Green JL, Dailey-Govoni T, Butler SF. Real-World Data on Nonmedical Use of Tramadol from Patients Evalu-
ated for Substance Abuse Treatment in the NAVIPPRO Addiction Severity Index-Multimedia Version (ASI-
MV®) Network. Drug Saf. 2021 Feb;44 (2):235-244.

3 Lanier RK, Lofwall MR, Mintzer MZ, Bigelow GE, Strain EC. Physical dependence potential of daily tramadol
dosing in humans. Psychopharmacology (Berl). 2010 Sep;211 (4):457-66.




https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smerteguide



Tramadol kan medfare bivirkninger som bl.a. eufori, forstoppelse, kvalme, bevidsthedssvaek-
kelse og haemning af vejrtreekningen. Symptomernes svarhedsgrad afhaenger af dosis og per-
sonens tilvaenningsgrad. Desuden kan tramadol virke stimulerende pa centralnervesystemet
via ggede niveauer af serotonin og noradrenalin. Ved overdosering kan derfor ses et blandet
symptombillede omfattende bade kvalme, opkast, hgjt blodtryk, hallucinationer, hjerterytme-
forstyrrelse, kramper, bevidsthedssveaekkelse og haeemning af vejrtreekningen. Ved tilstraekke-
ligt hgje doser kan der forekomme dgdelige forgiftninger.

Brug og misbrug af tramadol

Oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen peger pa en relativ omfattende brug af l&egemidler med
tramadol i Danmark. Receptudleveringer er dog faldet veaesentlig de senere ar. 1 2020 blev tra-
madol udleveret til 163.750 personer via primar sektoren, til sammenligning blev leegemidler
indeholdende tramadol udleveret til 269.635 personer i 2010. Det er isar fra 2018, at faldet
sker, hvilket heenger sammen med at udleveringsgruppen for tramadol pr. 1. januar 2018 blev
&ndret fra A til A84. Baggrunden for &ndringen var, at Leegemiddelstyrelsen anser det som
en klasseeffekt, at alle opioider kan misbruges, og at afhaeengighed kan udvikles is&r ved lang-
tidsbrug. Udlevering til smertebehandling i sygehusregi, er ikke opgjort.

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

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

International regulering

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

WHOs Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer og legemidler med henblik pa lgbende justering af de internationale lister knyttet til
FNs narkotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet tramadol gentagne gange lg-

4 Layne KA, Dargan PI, Dines AM, Leaper C, Yates C, Hovda KE, Heyerdahl F, Archer JRH, Giraudon I, Wood
DM; Euro-DEN Plus Research Group. Acute toxicity related to misuse (nonmedical use) of tramadol: Experi-
ence of the European Drug Emergencies Network Plus. Br J Clin Pharmacol. 2021 Apr;87(4):1668-1675
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bende, dog uden at det har resulteret i en egentlig anbefaling om international narkotikaklassi-
ficering. Den seneste gennemgang og vurdering blev foretaget i 2018°. Ekspertkomiteen note-
rede, at tramadol er et smertestillende, syntetisk opioid, som indgar som leegemidler der bru-
ges til bade akutte og kroniske smerter af moderat til sver intensitet, og behandling med tra-
madol medfgrer mindre risiko for andedratshaemning end andre opioider. Som ovenfor anfart
kan der dog opsta fysisk afhangighed af tramadol, og misbrug af tramadol kan forekomme og
forekommer.

| reviewet fremgar endvidere, at pa trods af de risici, som er forbundet med misbrug af tra-
madol, anbefaler WHO ikke at undergive stoffet international kontrol. Dette skyldes, at inter-
national kontrol vil have en negativ indvirkning pa adgangen til leegemidler indeholdende tra-
madol, sarligt i visse lavindkomstlande, hvor sadanne laegemidler kan vere de eneste tilgaen-
gelige smertestillende leegemidler, og i krisesituationer, hvor der er begraenset eller ingen ad-
gang til sddanne leegemidler.

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

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

Konklusion og indstilling

Tramadol finder udbredt anvendelse i Danmark som smertestillende leegemiddel, ligesom det
i gvrigt ses internationalt. Selv om der ikke foreligger danske tal, der kan belyse udbredelsen
af misbrug i Danmark, er der i kraft af oplysninger fra politi, toldvaesen og retsmedicinske in-
stitutter grund til at antage, at tramadol bruges illegalt, lige savel som ulovlig indfgrsel og
heraf forhandling pa gadeplan forekommer i stigende omfang. Herudover er registreret et ikke
ubetydelig antal narkotikarelaterede dgdsfald, hvor Tramadol har veeret en afggrende eller
medvirkende dgdsarsag.

For at demme op om et stigende misbrug og forebygge den afhangighed, brug af Tramadol i
leengere tid kan medfare, samt forebygge skader, herunder dgdsfald, samt endelig at fore-
bygge ulykker i trafikken som fglge af tramadolpavirkede bilister, vurderer Sundhedsstyrelsen
pa det foreliggende grundlag, at indstille, at Danmark optager Tramadol pa bekendtggrelsen
om euforiserende stoffer, liste B.

6 Annex 1- Extract from the Report of the 41st Expert Committee on Drug Dependence: Fentanyl analogues, syn-
thetic cannabinoids, cathinones, and medicines: pregabalin and tramadol.





Kari Grasaasen
Chefkonsulent






Denne e-mail er modtaget ukrypteret og ikke digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 24. februar 2022

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 24-02 2022 13:55:33

Afsenderens navn: Pernille Langgaard-Lauridsen <pll@lif.dk>



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: "fob@sst.dk" <fob@sst.dk>
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Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

T +4572 22 74 00
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Fra: Geert Amstrup

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed
Emne: Leegeforeningens hgringssvar - sagsnummer 03-0901-441, tramadol (Id nr.: 4279413)
Dato: 2. marts 2022 09:58:32

Vedhaeftede filer: Signature-20220302095827.txt

Til Sundhedsstyrelsen

Med henvisning il styrelsens hgring vedr. indstilling om optagelse af Tramadol pa bekendtgerelsen
om euforiserende stoffer, Liste B, kan det oplyses, at Laegeforeningen ikke har bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Lageforeningen C‘Z_rf)

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699

Til:

Fra:  Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed (FOB@SST.dk)

Titel: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om euforiserende stoffer frist d.
4. marts 2022 kl. 12.00.

Sendt: 08-02-2022 15:02

Att. Rette vedkommende

Hermed sendes hgring om Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer, liste B.
Hegringsfristen er fredag d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Med venlig hilsen

Caroline Manne Mena
Sekreteer
T (m.) +45 93 51 86 39

Sundhedsstyrelsen
Forebyggelse & Ulighed
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S
T+4572 227400

sst@sst.dk


mailto:ga@dadl.dk
mailto:FOB@SST.dk
mailto:sst@sst.dk

Denne e-mail er modtaget krypteret samt digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 2. marts 2022

Resultatet af signaturkontrollen: Digital signatur fra afsender er godkendt.

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 02-03 2022 09:58:16

Afsenderens navn: dadl@dadl.dk



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: sst@sst.dk



E-Mail er modtaget signeret med følgende certifikats private nøgle: 

    Certifikatets serie nummer: 5E3A95EB

    E-mail adresse: dadl@dadl.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: Lægeforeningen Domus Medica - Lægeforeningen

    Er udstedt til flg. virksomhed: Lægeforeningen Domus Medica // CVR:12067313

    Er validt datomæssigt

    E-mail er ikke ændret mellem afsender og modtager

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Er udstedt af CA fra flg. land: DK

    Er udstedt af flg. enhed: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt af flg. virksomhed: TRUST2408





Certifikats offentlige nøgle der er anvendt til kryptering er valideret på modtagelsestidpunktet: 

    Er validt datomæssigt

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Certifikatets serie nummer: 5DDEDF47

    E-mail adresse: sst@sst.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt til flg. virksomhed: TRUST2408







Fra: Liv Askaa

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed

Cc: Charlotte Pedersen

Emne: Sagsnummer 03-0901-441, tramadol - Hgringssvar Region Hovedstaden
Dato: 2. marts 2022 22:02:01

Vedhzftede filer:  Signature-20220302220156.txt

Kaere SST, Enhed for Forebyggelse og Ulighed

Region Hovedstaden finder, at tramadol med rette bgr adresseres i bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer pa lige fod med gvrige morfika, ikke mindst grundet tramadols store
misbrugspotentiale.

Regionen har ikke yderligere kommentarer.

Med venlig hilsen Liv

Liv Askaa
Farmaceut

Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed i Sundhedsvaesenet (KIS)

Mobil: 29 12 45 30
Mail: liv.askaa@regionh.dk

Region Hovedstaden

Center for Sundhed

Enhed for Kvalitet i Sundhedsveesenet
Kongens Veenge 2

3400 Hillergd

TIf: 38 66 50 00
Web: www.regionh.dk

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller
hvis du modtager den ved en fejltagelse, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge
svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at videresende eller kopiere
den.

Fra: Marie Christensen <MCH@regioner.dk>

Sendt: 9. februar 2022 13:49

Til: Region Nordjylland <region@rn.dk>; Region Sjlland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>;
Region Hovedstaden <regionh@regionh.dk>; Region Midtjylland
<kontakt@regionmidtjylland.dk>; kontakt@rsyd.dk

Emne: HBRRINGSSVAR: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer. Frist d. 4. marts 2022 kl. 12:00

Til Regionerne,

Vedlagte hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.
Hegringsfrist er d. 4. marts 2022 kl. 12:00.


mailto:liv.askaa@regionh.dk
mailto:FOB@SST.dk
mailto:charlotte.pedersen.09@regionh.dk
mailto:liv.askaa@regionh.dk
http://www.regionh.dk/
mailto:MCH@regioner.dk
mailto:region@rn.dk
mailto:regionsjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:regionh@regionh.dk
mailto:kontakt@regionmidtjylland.dk
mailto:kontakt@rsyd.dk

Denne e-mail er modtaget krypteret samt digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 2. marts 2022

Resultatet af signaturkontrollen: Digital signatur fra afsender er godkendt.

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 02-03 2022 22:01:40

Afsenderens navn: Region Hovedstaden <regionh@regionh.dk>



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: sst@sst.dk

    Til e-mail Cc adresse: Charlotte Pedersen <charlotte.pedersen.09@regionh.dk>



E-Mail er modtaget signeret med følgende certifikats private nøgle: 

    Certifikatets serie nummer: 5DD7CFCE

    E-mail adresse: regionh@regionh.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: Region Hovedstaden - Region Hovedstaden

    Er udstedt til flg. virksomhed: Region Hovedstaden // CVR:29190623

    Er validt datomæssigt

    E-mail er ikke ændret mellem afsender og modtager

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Er udstedt af CA fra flg. land: DK

    Er udstedt af flg. enhed: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt af flg. virksomhed: TRUST2408





Certifikats offentlige nøgle der er anvendt til kryptering er valideret på modtagelsestidpunktet: 

    Er validt datomæssigt

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Certifikatets serie nummer: 5DDEDF47

    E-mail adresse: sst@sst.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt til flg. virksomhed: TRUST2408




Safremt | har kommentarer til materialet, bedes | sende jeres bemarkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
| bedes i emnefeltet angive: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

Har | spgrgsmal, er | velkommen til at ringe eller skrive.

Med venlig hilsen

Marie Christensen

Konsulent

Team life science, medicin og forskning
Center for Sundhedsinnovation

T +45 30589813

mch@regioner.dk

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modtager den ved en
fejltagelse, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med
det samme uden at videresende eller kopiere den.

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan laese mere om
formalet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik


mailto:fob@sst.dk
mailto:mch@regioner.dk

Fra: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed

Emne: VS: Hgring om indstilling af tramadol p3 liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer frist d. 4. marts
2022 kl. 12.00. (Id nr.: 4285572)

Dato: 4. marts 2022 09:41:50

Vedhftede filer: image001.png
Hgringsbrev Tramadol.pdf
Hgringsliste vedr. Tramadol.pdf
Indstilling om tramadol pd bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.pdf
Signature-20220304083034.txt

Med venlig hilsen

Juna Vedsted
Informationsmedarbejder

Sundhedsstyrelsen
Informationscenter
T +45 72 22 74 00
sst@sst.dk

Informationscenteret besvarer henvendelser b8de til Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen
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Fra: Lene Tilgreen Nielsen <ltn@DADL.DK>

Sendt: 4. marts 2022 08:30

Til: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>

Emne: Sv: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende
stoffer frist d. 4. marts 2022 kl. 12.00. (Id nr.: 4285572)

Keere Caroline

Vedr. hgring om indstilling af Tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om euforiserende stoffer kan jeg
meddele, at Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS) ikke har noget at tilfgje.

Med venlig hilsen

Pa vegne af
Thomas Kirkegaard, overlaege

Dansk Psykiatrisk Selskab

Lene Tilgreen Nielsen
Sekretaer

Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8132 (Direkte)
TIf.: 2679 3155 (Mobil)
E-mail: ltn@dadl.dk
Web: www.dpsnet.dk


mailto:sst@sst.dk
mailto:FOB@SST.dk
mailto:dkma@dkma.dk
mailto:ltn@dadl.dk
http://www.dpsnet.dk/
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Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Til hgringsparterne

Hgring vedr. bekendtgarelsen om euforiserende stoffer om Sundhedsstyrel-
sens indstilling om optagelse af tramadol pa liste B

Hermed sendes udkast til indstilling om optagelse af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om
euforiserende stoffer, i hering.

Sundhedsstyrelsen indstiller tramadol (2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-

clohexanol) til optagelse pa bekendtgarelsen om euforiserende stoffer med baggrund i et for-
mentlig stigende illegalt misbrug og stigende illegal import. Lovlig brug af leegemidler inde-
holdende tramadol i medicinsk gjemed i Danmark vil kunne fortseette som hidtil uanset opta-
gelsen af stoffet pa bekendtgarelsen.

Haringsfrist
Sundhedsstyrelsen skal venligt anmode om at modtage eventuelle hgringssvar senest 4. marts
2022, klokken 12.00

Haringssvaret bedes sendt til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
med angivelse i emnefeltet af: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

De modtagne hgringssvar, som ikke stammer fra ministerier eller styrelser, vil blive offentlig-
gjort pa Haringsportalen. Ved afgivelse af hgringssvar giver hgringspartner samtidig sam-
tykke til offentliggarelse af hele hgringssvaret, herunder afsenders navn og kontaktinformati-
oner.

Indstillingen er sendt i hgring hos de parter, der fremgar af vedlagte hgringsliste. Der er end-
videre vedlagt Sundhedsstyrelsens indstilling.

Eventuelle spegrgsmal til det faglige indhold i indstillingen bedes rettet til Kari Grasaasen,
kagr@sst.dk

Med venlig hilsen

Kari Grasaasen
Chefkonsulent



mailto:fob@sst.dk
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Dato: 08.02.22
Sags nr.: 03-0901-441

Horingsliste

Grinenthal Gmbh Registration Dep
Orifarm A/S

Griinenthal GmbH

KRKA d.d. Novo mesto

STADA Arzneimittel AG

Virbac S.A.

G.L. Pharma GmbH

Krka Sverige AB

Vitabalans Oy

Nordic Drugs AB

Actavis Group PTC ehf.

Mylan AB

Dechra Veterinary Products A/S
Sandoz A/S

Hexal A/S

Grinenthal Denmark ApS

Le Vet Beheer B.V.

STADA Nordic ApS

Orion Pharma A/S

Teva Denmark A/S

2cared ApS

G.L. Pharma Nordic AB
Brillpharma (lreland) Limited
Orifarm Healthcare A/S

Viatris ApS

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Nomeco A/S

Tjellesen Max Jenne A/
Advokatradet

Amgros I/S

Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark (BFID)
Danmarks Apotekerforening
Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Sygeplejerad

Danske Patienter

Danske Regioner

Foreningen for Parallelimportgrer af Me-
dicin

Industriforeningen for Generiske og Bio-
simileere Laeegemidler (IGL)

KL

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)
Leegeforeningen

Nomeco A/S

Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber

Patientforeningen

Praktiserende Laegers Organisation
Tjellesen Max Jenne A/S
Laegemiddelstyrelsen

Rigspolitiet

Toldstyrelsen

https://dksund-my.sharepoint.com/personal/camm_dksund_dk/Documents/Skrivebord/Hgringsliste Tramadol.docx
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Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att: Lars Petersen

HORINGSUDKAST

Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Baggrund

Beskrivelse og virkning

Tramadol (den kemiske betegnelse er; 2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-
clohexanol), er et syntetisk, centralt virkende opioid, der bruges som leegemiddel til smerte-
stillende behandling. Til forskel fra de fleste andre opioider er tramadol ikke optaget pa be-
kendtgarelsen om euforiserende stoffer via FN-systemet for regulering af stoffer pa verdens-
plan via internationale konventioner. Tramadol gger meengden af signalstofferne noradrenalin
0g serotonin i centralnervesystemet. Tramadol bindes ligesom morphin, oxycodon og andre
opioider til en undertype af opioidreceptorer, i centralnervesystemet. Herigennem opnas en
smertestillende effekt. En dosis pa 5 mg tramadol regnes for at svare til 1 mg morphin, nar
stofferne anvendes til smertebehandling.!

Misbrugspotentiale og akut forgiftning

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

1 https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smertequide

2 Green JL, Dailey-Govoni T, Butler SF. Real-World Data on Nonmedical Use of Tramadol from Patients Evalu-
ated for Substance Abuse Treatment in the NAVIPPRO Addiction Severity Index-Multimedia Version (ASI-
MV®) Network. Drug Saf. 2021 Feb;44 (2):235-244.

3 Lanier RK, Lofwall MR, Mintzer MZ, Bigelow GE, Strain EC. Physical dependence potential of daily tramadol
dosing in humans. Psychopharmacology (Berl). 2010 Sep;211 (4):457-66.




https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smerteguide



Tramadol kan medfare bivirkninger som bl.a. eufori, forstoppelse, kvalme, bevidsthedssvaek-
kelse og haemning af vejrtreekningen. Symptomernes svarhedsgrad afhaenger af dosis og per-
sonens tilvaenningsgrad. Desuden kan tramadol virke stimulerende pa centralnervesystemet
via ggede niveauer af serotonin og noradrenalin. Ved overdosering kan derfor ses et blandet
symptombillede omfattende bade kvalme, opkast, hgjt blodtryk, hallucinationer, hjerterytme-
forstyrrelse, kramper, bevidsthedssveaekkelse og haeemning af vejrtreekningen. Ved tilstraekke-
ligt hgje doser kan der forekomme dgdelige forgiftninger.

Brug og misbrug af tramadol

Oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen peger pa en relativ omfattende brug af l&egemidler med
tramadol i Danmark. Receptudleveringer er dog faldet veaesentlig de senere ar. 1 2020 blev tra-
madol udleveret til 163.750 personer via primar sektoren, til sammenligning blev leegemidler
indeholdende tramadol udleveret til 269.635 personer i 2010. Det er isar fra 2018, at faldet
sker, hvilket heenger sammen med at udleveringsgruppen for tramadol pr. 1. januar 2018 blev
&ndret fra A til A84. Baggrunden for &ndringen var, at Leegemiddelstyrelsen anser det som
en klasseeffekt, at alle opioider kan misbruges, og at afhaeengighed kan udvikles is&r ved lang-
tidsbrug. Udlevering til smertebehandling i sygehusregi, er ikke opgjort.

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

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

International regulering

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

WHOs Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer og legemidler med henblik pa lgbende justering af de internationale lister knyttet til
FNs narkotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet tramadol gentagne gange lg-

4 Layne KA, Dargan PI, Dines AM, Leaper C, Yates C, Hovda KE, Heyerdahl F, Archer JRH, Giraudon I, Wood
DM; Euro-DEN Plus Research Group. Acute toxicity related to misuse (nonmedical use) of tramadol: Experi-
ence of the European Drug Emergencies Network Plus. Br J Clin Pharmacol. 2021 Apr;87(4):1668-1675
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bende, dog uden at det har resulteret i en egentlig anbefaling om international narkotikaklassi-
ficering. Den seneste gennemgang og vurdering blev foretaget i 2018°. Ekspertkomiteen note-
rede, at tramadol er et smertestillende, syntetisk opioid, som indgar som leegemidler der bru-
ges til bade akutte og kroniske smerter af moderat til sver intensitet, og behandling med tra-
madol medfgrer mindre risiko for andedratshaemning end andre opioider. Som ovenfor anfart
kan der dog opsta fysisk afhangighed af tramadol, og misbrug af tramadol kan forekomme og
forekommer.

| reviewet fremgar endvidere, at pa trods af de risici, som er forbundet med misbrug af tra-
madol, anbefaler WHO ikke at undergive stoffet international kontrol. Dette skyldes, at inter-
national kontrol vil have en negativ indvirkning pa adgangen til leegemidler indeholdende tra-
madol, sarligt i visse lavindkomstlande, hvor sadanne laegemidler kan vere de eneste tilgaen-
gelige smertestillende leegemidler, og i krisesituationer, hvor der er begraenset eller ingen ad-
gang til sddanne leegemidler.

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

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

Konklusion og indstilling

Tramadol finder udbredt anvendelse i Danmark som smertestillende leegemiddel, ligesom det
i gvrigt ses internationalt. Selv om der ikke foreligger danske tal, der kan belyse udbredelsen
af misbrug i Danmark, er der i kraft af oplysninger fra politi, toldvaesen og retsmedicinske in-
stitutter grund til at antage, at tramadol bruges illegalt, lige savel som ulovlig indfgrsel og
heraf forhandling pa gadeplan forekommer i stigende omfang. Herudover er registreret et ikke
ubetydelig antal narkotikarelaterede dgdsfald, hvor Tramadol har veeret en afggrende eller
medvirkende dgdsarsag.

For at demme op om et stigende misbrug og forebygge den afhangighed, brug af Tramadol i
leengere tid kan medfare, samt forebygge skader, herunder dgdsfald, samt endelig at fore-
bygge ulykker i trafikken som fglge af tramadolpavirkede bilister, vurderer Sundhedsstyrelsen
pa det foreliggende grundlag, at indstille, at Danmark optager Tramadol pa bekendtggrelsen
om euforiserende stoffer, liste B.

6 Annex 1- Extract from the Report of the 41st Expert Committee on Drug Dependence: Fentanyl analogues, syn-
thetic cannabinoids, cathinones, and medicines: pregabalin and tramadol.





Kari Grasaasen
Chefkonsulent






Denne e-mail er modtaget krypteret samt digitalt underskrevet.

Du har modtaget en sikker e-mail.

Du bør besvare denne e-mail på tilsvarende sikre måde.

E-mailens behandlingstidspunkt (UTC + 1 time): 4. marts 2022

Resultatet af signaturkontrollen: Digital signatur fra afsender er godkendt.

Tidspunktet for signaturkontrollen  (UTC + 1 time): 04-03 2022 08:30:17

Afsenderens navn: dadl@dadl.dk



E-mailen er sendt til flg. modtagere: 



    Til e-mail adresse: sst@sst.dk



E-Mail er modtaget signeret med følgende certifikats private nøgle: 

    Certifikatets serie nummer: 5E3A95EB

    E-mail adresse: dadl@dadl.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: Lægeforeningen Domus Medica - Lægeforeningen

    Er udstedt til flg. virksomhed: Lægeforeningen Domus Medica // CVR:12067313

    Er validt datomæssigt

    E-mail er ikke ændret mellem afsender og modtager

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Er udstedt af CA fra flg. land: DK

    Er udstedt af flg. enhed: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt af flg. virksomhed: TRUST2408





Certifikats offentlige nøgle der er anvendt til kryptering er valideret på modtagelsestidpunktet: 

    Er validt datomæssigt

    Er ikke spærret på kontroltidspunktet

    Certifikatets serie nummer: 5DDEDF47

    E-mail adresse: sst@sst.dk

    Er udstedt til virksomhed i flg. land: DK

    Er udstedt til: TRUST2408 OCES CA IV

    Er udstedt til flg. virksomhed: TRUST2408




Til:

Fra: Lene Kristensen (lkr@DADL.DK)

Titel: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om euforiserende stoffer frist d.
4. marts 2022 kl. 12.00.

Sendt: 16-02-2022 10:38

Kaere alle specialebaerende samt ikke specialebaerende selskaber.

Se venligst vedlagte bilag samt nedenstdende mail fra SST.

NB: Hgringsfristen er d. 4. marts og skal sendes direkte til SST, Caroline Manne Men3,

sst@sst.dk

Att. Rette vedkommende

Hermed sendes hgring om Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer, liste B.
Hegringsfristen er fredag d. 4. marts 2022 kl. 12.00.

Med venlig hilsen

Caroline Manne Mena
Sekreteer
T (m.) +45 93 51 86 39

Sundhedsstyrelsen
Forebyggelse & Ulighed
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S
T+4572 227400

sst@sst.dk
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Denne mail er sendt til alle formaend og sekretzerer i de specialebzerende og ikke
specialebaerende selskaber.
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Fra: Ayseqiil Sekeroglu

Til: Sundhedsstyrelsen Forebyggelse og ulighed

Cc: Mie Riise

Emne: Region Sjeelland, sagsnummer 03-0901-441, tramadol
Dato: 4. marts 2022 10:25:48

Vedhaeftede filer: Hgringsbrev Tramadol.pdf
Hgringsliste vedr. Tramadol.pdf
Indstilling om tramadol pd bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.pdf
Signature-20220304102543.txt

Til Sundhedsstyrelsen

Region Sjzelland tilkendegiver sin opbakning til indstillingen om optagelse af tramadol pa liste B i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer og har ikke yderligere kommentarer.

Pa vegne af Region Sjlland,

Med venlig hilsen

Aysegiil Sekeroglu
Regional lzgemiddelkonsulent, cand.pharm.

Region Sjaelland

Det Neere Sundhedsvaesen

Forskning og Klinisk Kvalitet, Leegemiddelenheden
Slagelsesvej 7A

4180 Sorg

Personlig e-post: ayss@regionsjaelland.dk
TIf. 24 4105 18

Legemiddelenheden: Imenheden@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk
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Fra: Marie Christensen [mailto:MCH®@regioner.dk]
Sendt: 9. februar 2022 13:49
Til: region@rn.dk; Regionsjeelland <REGIONSJAELLAND @regionsjaelland.dk>; Region

Hovedstaden <regionh@regionh.dk>; kontakt@regionmidtjylland.dk; kontakt@rsyd.dk
Emne: HPRRINGSSVAR: Hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om

euforiserende stoffer. Frist d. 4. marts 2022 kl. 12:00

Forsigtig: Ekstern mail
Til Regionerne,

Vedlagte hgring om indstilling af tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.
Hegringsfrist er d. 4. marts 2022 kl. 12:00.

Safremt | har kommentarer til materialet, bedes | sende jeres bemasrkninger direkte til
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Til hgringsparterne

Hgring vedr. bekendtgarelsen om euforiserende stoffer om Sundhedsstyrel-
sens indstilling om optagelse af tramadol pa liste B

Hermed sendes udkast til indstilling om optagelse af tramadol pa liste B i bekendtgarelsen om
euforiserende stoffer, i hering.

Sundhedsstyrelsen indstiller tramadol (2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-

clohexanol) til optagelse pa bekendtgarelsen om euforiserende stoffer med baggrund i et for-
mentlig stigende illegalt misbrug og stigende illegal import. Lovlig brug af leegemidler inde-
holdende tramadol i medicinsk gjemed i Danmark vil kunne fortseette som hidtil uanset opta-
gelsen af stoffet pa bekendtgarelsen.

Haringsfrist
Sundhedsstyrelsen skal venligt anmode om at modtage eventuelle hgringssvar senest 4. marts
2022, klokken 12.00

Haringssvaret bedes sendt til Sundhedsstyrelsen, Forebyggelse og Ulighed, email: fob@sst.dk
med angivelse i emnefeltet af: navn pa hgringspart, sagsnummer 03-0901-441, tramadol.

De modtagne hgringssvar, som ikke stammer fra ministerier eller styrelser, vil blive offentlig-
gjort pa Haringsportalen. Ved afgivelse af hgringssvar giver hgringspartner samtidig sam-
tykke til offentliggarelse af hele hgringssvaret, herunder afsenders navn og kontaktinformati-
oner.

Indstillingen er sendt i hgring hos de parter, der fremgar af vedlagte hgringsliste. Der er end-
videre vedlagt Sundhedsstyrelsens indstilling.

Eventuelle spegrgsmal til det faglige indhold i indstillingen bedes rettet til Kari Grasaasen,
kagr@sst.dk

Med venlig hilsen

Kari Grasaasen
Chefkonsulent
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Dato: 08.02.22
Sags nr.: 03-0901-441

Horingsliste

Grinenthal Gmbh Registration Dep
Orifarm A/S

Griinenthal GmbH

KRKA d.d. Novo mesto

STADA Arzneimittel AG

Virbac S.A.

G.L. Pharma GmbH

Krka Sverige AB

Vitabalans Oy

Nordic Drugs AB

Actavis Group PTC ehf.

Mylan AB

Dechra Veterinary Products A/S
Sandoz A/S

Hexal A/S

Grinenthal Denmark ApS

Le Vet Beheer B.V.

STADA Nordic ApS

Orion Pharma A/S

Teva Denmark A/S

2cared ApS

G.L. Pharma Nordic AB
Brillpharma (lreland) Limited
Orifarm Healthcare A/S

Viatris ApS

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Nomeco A/S

Tjellesen Max Jenne A/
Advokatradet

Amgros I/S

Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark (BFID)
Danmarks Apotekerforening
Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Sygeplejerad

Danske Patienter

Danske Regioner

Foreningen for Parallelimportgrer af Me-
dicin

Industriforeningen for Generiske og Bio-
simileere Laeegemidler (IGL)

KL

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)
Leegeforeningen

Nomeco A/S

Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber

Patientforeningen

Praktiserende Laegers Organisation
Tjellesen Max Jenne A/S
Laegemiddelstyrelsen

Rigspolitiet

Toldstyrelsen

https://dksund-my.sharepoint.com/personal/camm_dksund_dk/Documents/Skrivebord/Hgringsliste Tramadol.docx
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Dato 08-02-2022 kagr@sst.dk
Sagsnr. 03-0901-441 72227757

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att: Lars Petersen

HORINGSUDKAST

Indstilling om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Baggrund

Beskrivelse og virkning

Tramadol (den kemiske betegnelse er; 2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl)cy-
clohexanol), er et syntetisk, centralt virkende opioid, der bruges som leegemiddel til smerte-
stillende behandling. Til forskel fra de fleste andre opioider er tramadol ikke optaget pa be-
kendtgarelsen om euforiserende stoffer via FN-systemet for regulering af stoffer pa verdens-
plan via internationale konventioner. Tramadol gger meengden af signalstofferne noradrenalin
0g serotonin i centralnervesystemet. Tramadol bindes ligesom morphin, oxycodon og andre
opioider til en undertype af opioidreceptorer, i centralnervesystemet. Herigennem opnas en
smertestillende effekt. En dosis pa 5 mg tramadol regnes for at svare til 1 mg morphin, nar
stofferne anvendes til smertebehandling.!

Misbrugspotentiale og akut forgiftning

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

1 https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/smertequide

2 Green JL, Dailey-Govoni T, Butler SF. Real-World Data on Nonmedical Use of Tramadol from Patients Evalu-
ated for Substance Abuse Treatment in the NAVIPPRO Addiction Severity Index-Multimedia Version (ASI-
MV®) Network. Drug Saf. 2021 Feb;44 (2):235-244.

3 Lanier RK, Lofwall MR, Mintzer MZ, Bigelow GE, Strain EC. Physical dependence potential of daily tramadol
dosing in humans. Psychopharmacology (Berl). 2010 Sep;211 (4):457-66.
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Tramadol kan medfare bivirkninger som bl.a. eufori, forstoppelse, kvalme, bevidsthedssvaek-
kelse og haemning af vejrtreekningen. Symptomernes svarhedsgrad afhaenger af dosis og per-
sonens tilvaenningsgrad. Desuden kan tramadol virke stimulerende pa centralnervesystemet
via ggede niveauer af serotonin og noradrenalin. Ved overdosering kan derfor ses et blandet
symptombillede omfattende bade kvalme, opkast, hgjt blodtryk, hallucinationer, hjerterytme-
forstyrrelse, kramper, bevidsthedssveaekkelse og haeemning af vejrtreekningen. Ved tilstraekke-
ligt hgje doser kan der forekomme dgdelige forgiftninger.

Brug og misbrug af tramadol

Oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen peger pa en relativ omfattende brug af l&egemidler med
tramadol i Danmark. Receptudleveringer er dog faldet veaesentlig de senere ar. 1 2020 blev tra-
madol udleveret til 163.750 personer via primar sektoren, til sammenligning blev leegemidler
indeholdende tramadol udleveret til 269.635 personer i 2010. Det er isar fra 2018, at faldet
sker, hvilket heenger sammen med at udleveringsgruppen for tramadol pr. 1. januar 2018 blev
&ndret fra A til A84. Baggrunden for &ndringen var, at Leegemiddelstyrelsen anser det som
en klasseeffekt, at alle opioider kan misbruges, og at afhaeengighed kan udvikles is&r ved lang-
tidsbrug. Udlevering til smertebehandling i sygehusregi, er ikke opgjort.

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

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

International regulering

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

WHOs Expert Committee on Drug Dependence er det faglige organ, der vurderer konkrete
stoffer og legemidler med henblik pa lgbende justering af de internationale lister knyttet til
FNs narkotikakonventioner. Ekspertkomiteen har behandlet tramadol gentagne gange lg-

4 Layne KA, Dargan PI, Dines AM, Leaper C, Yates C, Hovda KE, Heyerdahl F, Archer JRH, Giraudon I, Wood
DM; Euro-DEN Plus Research Group. Acute toxicity related to misuse (nonmedical use) of tramadol: Experi-
ence of the European Drug Emergencies Network Plus. Br J Clin Pharmacol. 2021 Apr;87(4):1668-1675

5 Narkotikasituationen | Danmark, delrapport 4. Sundhedsstyrelsen, 2021





bende, dog uden at det har resulteret i en egentlig anbefaling om international narkotikaklassi-
ficering. Den seneste gennemgang og vurdering blev foretaget i 2018°. Ekspertkomiteen note-
rede, at tramadol er et smertestillende, syntetisk opioid, som indgar som leegemidler der bru-
ges til bade akutte og kroniske smerter af moderat til sver intensitet, og behandling med tra-
madol medfgrer mindre risiko for andedratshaemning end andre opioider. Som ovenfor anfart
kan der dog opsta fysisk afhangighed af tramadol, og misbrug af tramadol kan forekomme og
forekommer.

| reviewet fremgar endvidere, at pa trods af de risici, som er forbundet med misbrug af tra-
madol, anbefaler WHO ikke at undergive stoffet international kontrol. Dette skyldes, at inter-
national kontrol vil have en negativ indvirkning pa adgangen til leegemidler indeholdende tra-
madol, sarligt i visse lavindkomstlande, hvor sadanne laegemidler kan vere de eneste tilgaen-
gelige smertestillende leegemidler, og i krisesituationer, hvor der er begraenset eller ingen ad-
gang til sddanne leegemidler.

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

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

Konklusion og indstilling

Tramadol finder udbredt anvendelse i Danmark som smertestillende leegemiddel, ligesom det
i gvrigt ses internationalt. Selv om der ikke foreligger danske tal, der kan belyse udbredelsen
af misbrug i Danmark, er der i kraft af oplysninger fra politi, toldvaesen og retsmedicinske in-
stitutter grund til at antage, at tramadol bruges illegalt, lige savel som ulovlig indfgrsel og
heraf forhandling pa gadeplan forekommer i stigende omfang. Herudover er registreret et ikke
ubetydelig antal narkotikarelaterede dgdsfald, hvor Tramadol har veeret en afggrende eller
medvirkende dgdsarsag.

For at demme op om et stigende misbrug og forebygge den afhangighed, brug af Tramadol i
leengere tid kan medfare, samt forebygge skader, herunder dgdsfald, samt endelig at fore-
bygge ulykker i trafikken som fglge af tramadolpavirkede bilister, vurderer Sundhedsstyrelsen
pa det foreliggende grundlag, at indstille, at Danmark optager Tramadol pa bekendtggrelsen
om euforiserende stoffer, liste B.

6 Annex 1- Extract from the Report of the 41st Expert Committee on Drug Dependence: Fentanyl analogues, syn-
thetic cannabinoids, cathinones, and medicines: pregabalin and tramadol.
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Dansk Selskab for Almen Medicin

7. marts 2022

Til Sundhedsstyrelsen

Dansk Selskab for Almen Medicins hgringssvar vedrgrende indstilling
om optagelse af tramadol pa bekendtggrelsen om euforiserende stoffer

DSAM takker for muligheden for at afgive hgringssvar og beklager overskridelse af svarfristen.

DSAM bifalder, at man nu veelger at opfatte tramadol som euforiserende. Vi oplever i almen praksis

pa daglig basis, at der er misbrugspotentiale i brugen af tramadol. Derfor er det oplagt ogsa at fa re-
gistreret tramadol pa liste B i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer. Vi ma habe, at dette og an-
dre tiltag kan deemme op for misbruget af dette lzegemiddel.
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