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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att folja upp de forandringar i
foreskrifter och allmanna rad om lakemedelsassisterad behandling vid opio-
idberoende (HSLF-FS2016:1), de s.k. LARO-foreskrifterna, som tréadde i
kraft den 15 februari 2016. | denna rapport redovisas resultatet av uppfolj-
ningen.

Projektledare har varit Annica Bergendal och 6vriga medlemmar i projekt-
gruppen har utgjorts av Julius Collin, Bengt Danielsson, Claes Falck, Gunnel
Hedman Wallin, Daniel Svensson och Regina Ylvén. Maria State har varit
ansvarig enhetschef.

Socialstyrelsen vill tacka LARO-verksamheterna och alla personer som
med stort engagemang och kunnande har bidragit till arbetet.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har foljt upp effekterna av de nya foreskrifterna och allménna
rad om lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende (LARO). Den
nya foreskriften tradde i kraft den 15 februari 2016. En viktig forandring ar
att personer som blivit beroende av opioder vid anvéndning av smértstillande
lakemedel kan ordineras behandlingen. Tidigare var det endast personer med
beroende orsakat av opiater (framst heroin och morfin) som kunde fa LARO.

Resultat baserade pa statistik vad galler forsaljning av de specifika prepa-
rat som anvands i LARO, tyder pa att antalet patienter i LARO 6kar. Ok-
ningen &r framst orsakad av en uppgang av buprenorfin, medan férsaljningen
av metadon &r oférandrad och buprenorfin i kombination med naloxon synes
minska nagot. Resultaten visar dven att antalet personer med langvariga
smarttillstand i hogre grad fick behandling med LARO-preparat under en pe-
riod (1,5 ar) efter, an fore foreskriftsforandringen. Sistnamnda resultat tyder
pa en forandring i patientsammansattningen som erhaller LARO.

LARO-mottagningar i landet fick majlighet att i en enkat svara pa hur de
nya foreskrifterna har paverkat deras verksamhet och féljande angavs:

« i cirka halften av svaren angavs att den nya foreskriften har haft paverkan
pa sammanséattningen av patientgruppen som soker LARO; det ar nu fler
som soker till LARO-behandlingen pa grund av opioidberoende.

« tva tredjedelar angav att utrednings- och bedomningstiden ar lika lang som
tidigare. Tillvagagangssattet for att beddma om patienten har haft ett opio-
idberoende sedan minst ett ar varierade mellan mottagningarna.

« nar det galler mgjligheten till egenvard angav drygt halften att tre manader
ar en tillrackligt lang tid for att utvardera om féljsamheten till den farma-
kologiska behandlingen &r stabil.

« drygt tva tredjedelar angav att antalet ofrivilliga utskrivningar ligger pa
samma niva som tidigare; medicinska risker som allvarligt sidomissbruk,
aterfall i blandmissbruk eller hot och vald mot personal angavs som de
vanligaste orsakerna.

I 6kande utstrackning ordineras LARO-preparaten till patienten utan recept-
uttag fran apotek, vilket medfor att registrering i Socialstyrelsens lakeme-
delsregister inte sker. Detta innebdr att tdckningsgraden i lakemedelsregistret
2016 for forsalda LARO preparat endast ar cirka 60 procent. Samtidigt har
behovet av att I6pande kunna folja innehall och tillganglighet till LARO 6kat
under senare ar, bland annat pa grund av tillkomsten av nya patientkategorier
och 6kad medvetenhet om opioidernas dominerande roll vad géller narkoti-
karelaterad dod. Det ar déarfor angeldget att hitta ett satt som tryggar mojlig-
heterna till uppfoljning.
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Bakgrund

Den 15 februari 2016 tradde Socialstyrelsens nya foreskrifter och allménna
rad om lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende (HSLF-
FS2016:1) i kraft. FOrédndringarna syftar till att dka tillgdngligheten till be-
handling. I Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid miss-
bruk och beroende [1] &r lakemedelsassisterad behandling en rekommende-
rad atgard vid opioidanalgetikaberoende dar nedtrappning inte lett till
opioidfrihet. Socialstyrelsens nya foreskrift samt rekommendationen i de nat-
ionella riktlinjerna kan innebéra att en ny grupp patienter séker, och erhaller,
denna typ av behandling.

De nya foreskrifterna innebdr i huvudsak foljande.

 Foreskrifterna reglerar behandling av opioidberoende som vidare begrepp
och inte behandling endast vid beroende av undergruppen opiater (exem-
pelvis heroin, opium eller morfin).

« Det tidigare kravet pa dokumentation av ett arslangt missbruk for att en
patient ska kunna fa behandling har forandrats till ett krav pa att behand-
lande lakare ska bedoma om missbruket har varit arslangt.

« Foreskrifterna fortydligar kravet pa att den vardenhet som erbjuder lake-
medelsassisterad behandling &ven ska kunna se till att patienten kan erbju-
das psykologisk eller psykosocial behandling eller psykosociala stodinsat-
ser.

« Patienten ges mojlighet att successivt sjalv fa hantera sin medicin efter tre
manader i stallet for tidigare sex manader.

« Vissa uttryckliga hinder mot att inleda behandling, till exempel pagaende
vard enligt lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa fall (LVM),
har tagits bort.

« Tidigare uttryckliga krav pa att i vissa situationer utesluta patienter ur be-
handlingen har tagits bort.

Enligt de tidigare foreskrifterna fick LARO ordineras till en patient efter ett
beslut av en ldkare med specialistkompetens i psykiatri som var verksam vid
en sjukvardsinrattning som ger sddan behandling. | de nya foreskrifterna har
kretsen av halso- och sjukvardspersonal som har mojlighet att ordinera be-
handling utokats fran att omfatta enbart specialister i psykiatri till att omfatta
aven specialister i beroendemedicin. | Sverige ar beroendemedicin en till-
aggsspecialitet till psykiatri eller barn- och ungdomspsykiatri varfér denna
forandring inte ndmnvart utdkar kretsen som har mojlighet att ordinera
LARO bland ldkare som ar specialistutbildade i Sverige. Férandringen

som innebdr att dven specialister i beroendemedicin har mojlighet att ordi-
nera LARO-behandling mojliggor till exempel for utl&éndska specialister i be-
roendemedicin som i vissa fall efter provning torde kunna fa behorighet att
verka som sadana specialister i Sverige (dven om de saknar specialistkompe-
tens i psykiatri eller barn- och ungdomspsykiatri).
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Nér det galler att beakta risk for lackage eller avledning vid egenvardsbe-
domningen finns en andring i 5 kap 2 8. Ddr anges att lakaren ska bedoma
om det finns risk for att patienten dverlater lakemedlet till nagon annan per-
son eller hanterar det pa otillborligt sétt. | den tidigare foreskriften var tex-
ten formulerad nagot annorlunda, texten angav att ansvarig lakare skulle be-
doma att det inte foreligger nagon risk att patienten saljer, ger bort eller pa
nagot annat satt dverlater lakemedlet till ndgon annan person.

Uppdraget till Socialstyrelsen

I regleringsbrevet for 2017 fick Socialstyrelsen uppdraget att folja upp effek-
terna av de forandringar i foreskrifter och allmanna rad om lakemedelsassi-
sterad behandling vid opioidberoende som tradde i kraft i februari 2016
(S2015/04635/FST, S2016/07779/RS ). | en tidigare rapport [2] drog Social-
styrelsen slutsatsen att lakemedelsregistret och patientregistret (PAR) bor
vara utgangspunkter nar det galler en uppféljning av kvaliteten och utfallet
av LARO. Inom ramen for uppdraget har Socialstyrelsen darfor aven under-
sokt hur den minskande andelen receptuttag av LARO-preparat fran apotek
paverkar mojligheterna att anvanda lakemedelsregistret for att folja patienter
i LARO.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) sen-
ast den 31 december 2017.

Datakallor och definitioner

Lakemedelsregistret

Uppgifter om expediering av lakemedel pa recept har hamtats fran Socialsty-
relsens lakemedelsregister. | lakemedelsregistret finns information om lake-
medel som hamtats ut frn apotek, bland annat om ldkemedlets namn och
ATC-kod (se forklaring nedan) samt uppgifter om styrka, beredningsform
och forpackningsstorlek. Lakemedelsregistret har inga uppgifter om de lake-
medel som landstingen képer in och ger inom slutenvarden eller 6ppna speci-
alistmottagningar, sa kallade rekvisitionslakemedel, och inte heller om re-
ceptfria lakemedel.

Patientregistret

Patientregistret (PAR) innehaller individbaserade uppgifter (diagnoser och
atgardskoder) om alla avslutade vardtillfallen i slutenvard och uppgifter om
patienter som behandlats av lakare i den delen av den 6ppna varden som inte
ar primarvard.

eHalsomyndighetens forsaljningsstatistik

eHalsomyndigheten ansvarar for att samla in och tillnandahalla statistik 6ver
lakemedelsforsaljning fran apoteksaktorer, detaljhandel och partihandel i sta-
tistiksystemet Concise. Concise innehaller forsaljningsstatistik dver saval re-
ceptbelagda som receptfria lakemedel.
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Klassifikation av lakemedel

| Sverige anvands det sa kallade ATC-systemet (Anatomical Therapeutic
Chemical Classification) for klassificering av lakemedel. ATC-systemet be-
star av 14 huvudgrupper, dar lakemedlet placeras utifran dess huvudindikat-
ion.

LARO-lakemedel i ATC-systemet

Preparat innehallande buprenorfin i kombination med naloxon (NO7BC51)
eller buprenorfin (NO7BCO01) som forskrivs vid LARO &r mojliga att sar-
skilja i lakemedelsregistret fran behandling med samma substanser vid smart-
tillstdnd da dessa har egen ATC kod. Vad galler metadon, har de preparat
som anvands i LARO samma ATC kod som de som anvands vid smarta. Det
gar dock att identifiera att metadon anvéands i LARO pa grund av att bered-
ningsformen (oral 16sning) skiljer sig fran de som anvands i smartbehandling.
Detta innebér att patienter som behandlas i LARO gar att identifiera i lake-
medelsregistret.

Definierad dygnsdos, DDD

Definierad dygnsdos (DDD) ar en teknisk méatenhet som anvands tillsam-
mans med ATC-klassificeringssystemet. DDD for ett lakemedel &r den for-
modade medeldygnsdosen till vuxna vid underhallsbehandling vid lakemed-
lets huvudindikation. Ldkemedlets placering i ATC-systemet bestdmmer vad
som anses vara huvudindikationen. DDD aterspeglar inte nédvandigtvis den
rekommenderade dosen, den dos som ges till individuella patienter eller spe-
ciella patientgrupper &r ofta en annan &n den faststdllda DDD:n. Anvéndning
av DDD mojliggor jamforelser av lakemedelsforskrivning 6ver tid.

Mojligheter till uppfdoljining av LARO

Sedan det sa kallade metadonregistret avskaffades 2004, finns inte nagot en-
skilt register for att folja personer i LARO [2]. Det gar att fa en ungefarlig
uppskattning av omfattningen av behandling éver tid och vilka LARO-
lakemedel som anvénds, genom att folja forsaljningsvolym (Concise), samt
att folja uttag fran apotek av specifika preparat innehallande metadon,
buprenorfin eller buprenorfin i kombination med naloxon i lakemedelsregist-
ret.

Det bor uppmarksammas att tdckningsgraden i lakemedelsregistret for 18-
kemedel som anvands i LARO har forsamrats under senare ar. Detta beror pa
att andelen LARO-lakemedel som hamtas ut pa apotek minskar. Istallet re-
kvireras LARO-preparaten till sjukvardsinrattningen, dar lakemedlet ordine-
ras och delas ut direkt till patienten. En mer detaljerad redogdrelse for hur
detta paverkar mojligheterna till uppféljning ges i resultatdelen.
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Metod och genomforande

Socialstyrelsens uppfoljning bestar av registeranalyser och en enkatundersok-
ning.

Registeranalyser

Registerstudierna har belyst olika aspekter av behandling i LARO under
2012-2017, med speciellt fokus pa eventuell tillkomst av en ny patientkate-
gori (personer som utvecklat beroende pa langvarig anvandning med opioider
mot olika smarttillstand) efter att de nya foreskrifterna tradde i kraft den 15
februari 2016. Analyserna har belyst:

e Forandringar i receptuttag av LARO-lakemedel fran apotek (manadsvis) i
lakemedelsregistret under en period av 1,5 ar fore jamfért med en period
av 1,5 ar efter foreskriftsforandringen

« Antal personer med diagnoser férenade med langvarig smarta som gjort
receptuttag av LARO-lakemedel under en period av 1,5 ar fore foreskrifts-
forandringen, och under en period av 1,5 ar efter andringen

e Forandringar i uttag av LARO-lakemedel fran apotek i lakemedelsregistret
pa arsbasis under 2012-2016

 Foréndringar i totalforsaljning, samt forandringar i forséljning av enskilda
LARO-lakemedel pa arshasis under 2012-2016

Enkatundersokning

IVO tillhandahaller och administrerar en sa kallad LARO-lista som innehal-
ler uppgifter om vardgivare som erbjuder LARO. For att identifiera motta-
gare av enkéaten utgick Socialstyrelsen fran den listan. Listan var daterad till
15 augusti 2017. Webbenkaéten riktades till verksamhetschef eller motsva-
rande och skickades till de 80 vardenheter, som identifierats inom uppdraget.
Enkaten innefattade fragor om den nya foreskriften som tréatt i kraft och hur
den har paverkat verksamheten. Enkaten inneh6ll aven fragor som formule-
rats for att utgora en del av underlaget till det kunskapsstod for LARO som
myndigheten har fatt i uppdrag att utforma (S2017/05940/FS).
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Resultat och kommentarer

Registeranalyser

Receptuttag innan och efter foreskriftsforandringen

Receptuttag av LARO-preparat fran apotek har foljts manadsvis i lakeme-
delsregistret under en period av 1,5 ar fore att de nya foreskrifterna tradde i
kraft den 15 februari 2016, och pa motsvarande satt under en period av 1,5 ar
efter detta datum. Resultaten i figur 1 indikerar en 6kning av antalet patien-
ter i LARO efter foreskriftsforandringen. Under en period av 1,5 ar innan fo-
reskriftsforandringen gjorde i genomsnitt 2 339 personer per manad uttag av
LARO-ldkemedel. Under perioden efter foreskriftsforandringen gjorde 2 498
personer motsvarande uttag, det vill saga en 6kning pa cirka sju procent. An-
delen kvinnor utgjorde cirka 30 procent bade fore och efter foreskriftsforand-
ringen.

Figur 1. Antal personer som gjort uttag LARO lakemedel
september 2014 - september 2017
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Kalla: Lakemedelsregistret: Socialstyrelsen

LARO behandling och nya patientkategorier

En mojlig ny patientgrupp efter foreskriftsforandringen &r patienter med kro-
niska smarttillstand som utvecklat beroende efter langvarigt bruk av opioidla-
kemedel. | Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid miss-
bruk och beroende rekommenderas att personer som blivit beroende pa grund
av anvandning av smartstillande opioider kan fa LARO i de fall nedtrappning
inte lett till frihet fran beroendet. | samband med att den nya foreskriften togs
fram gjordes en konsekvensanalys av vad andringen i foreskriften (fran opiat,
till opioidberoende) skulle kunna innebéra. En av slutsatserna var att det inte

UPPFOLINING AV FORESKRIFTER OCH ALLMANNA RAD OM LAKEMEDELSASSISTERAD BEHANDLING VID OPIOID-BEROENDE

(LARO)
SOCIALSTYRELSEN



fanns skél att tro att det skulle finnas ett stort antal potentiella LARO-
patienter som plotsligt skulle efterfraga behandlingen.

For att folja upp om patientsammanséttningen har forandrats efter fore-
skriftforandringen, har forekomst av diagnoser forenade med langvarig
smarta studerats hos patienter som paborjat LARO under 1,5 ar fore (septem-
ber 2014 till februari 2016) och under 1,5 ar (mars 2016 till augusti 2017) ef-
ter foreskriftsforandringen. De diagnoser som anvants for att identifiera pati-
enter med langvariga smarttillstand [3-6] framgar av tabell 1. Tabell 1 visar
att andelen patienter med minst tva vardtillfallen med diagnoser forenliga
med langvarig smarta var hogre efter foreskriftsforandringen, jamfort med
andelen av patienter som paborjade LARO fore foreskriftsandringen. Av de
som pabdrjade LARO efter reformen hade 15,5 procent vardats minst tva
ganger for smartproblematik, jamfort med 11,8 procent bland de som pabor-
jade behandling i LARO fore foreskriftsandringen

Tabell 1. Antal (andel) personer med minst tva vardtillfallen med diagno-
ser forenliga med langvarig smarta jamfort med hogst ett vardtillfalle
bland LARO-patienter fore och efter foreskriftsdndringen*

Uttag av LARO-lakemedel Inget eller ett vardtillfalle Tva eller flera vardtilfallen
Uttag sept 2014-feb 2016 679 (88,2 %) 91 (11,8 %)
Uttag mars 2016-aug 2017 815 (84,5 %) 149 (15,5 %)

Kéalla: Patient- och Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen. * signifikant skillnad, p< 0,05 chi2-test.

1 patienter med kronisk smartdiagnos ar definierade enlig foljiande; langvarig icke-malign sméarta nacke,
skuldror och/eller landrygg samt lAngvarig generaliserad sméarta under en period av 5 ar innan uttag av
LARO lakemedel; Huvud- eller bidiagnoser i Patientregistret inkluderade:
FA5.4+M53.0+M53.1+M54.2+M54.4+M54.5+M54.6+M54.9+M75.1+M75.9+M77.9+M79.1+M79.7+R52.2A+R52.2
C+R52.9+513.4+791.8

Aven om uppféljningsperioden &r kort, visar resultaten pa en signifikant ok-
ning av andelen patienter med tva eller fler vardtillfallen med diagnoser for-
enliga med langvarig smarta, vilket tyder pa att en forandring av patientsam-
mansattningen i LARO har skett. Cirka 60 procent fler patienter med tva eller
fler vardtillfallen for diagnoser forenade med langvarig smérta observerades

efter foreskriftsforandringen.

Vaxande problem med att anvanda lakemedels-
registret for att folja patienter i LARO

Receptuttag ar en forutsattning for registrering i ldkemedelsregistret. Ett vax-
ande problem ur uppféljningssynpunkt, som noterades redan i en tidigare
LARO-utredning [2], &r att en allt mindre andel av patienterna hdmtar ut
LARO-lakemedel fran apotek. Anledningen &r att en 6kande andel av patien-
ter i LARO erhaller LARO-preparat direkt av sjukvardsinrattningar (sa kal-
lade rekvisitionslakemedel). Foreliggande studie visar att denna trend har
fortsatt (se tabell 2). Under 2016 innebar detta att endast cirka 60 procent av
den totala forsaljningsvolymen av metadon eller buprenorfin i kombination
med naloxon kunde féljas i lakemedelsregistret. For buprenorfin var siffran
annu nagot lagre, 57 procent.
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Tabell 2. Andel av den totala férsaljningen av LARO-lakemedel som kan
foljas i lakemedelsregistret perioden 2012-2016
(i procent av totala DDD baserat pa forsaljningsvolym i Concise)

buprenorfin i kombi-

Ar buprenorfin metadon .
nation med naloxon
2012 64 73 72
2013 62 70 71
2014 60 66 68
2015 58 63 63
2016 57 61 61

Kalla: Socialstyrelsen, Lakemedelsregistret och e-halsomyndigheten, Concise.

Den minskade tackningsgraden for dessa preparat i lakemedelsregistret, gor
det svart att anvanda lakemedelsregistret for att faststalla hur manga som var-
das i LARO idag och aven att beddma om antalet patienter i LARO okat eller
minskat de senaste fem aren. | figur 2 visas utvecklingen pa arsbasis fran
2006 till och med ar 2016. Resultaten visar pa en 6kning av patienter i LARO
mellan 2006-2011, som darefter bryts och foljs av en minskning, som under
2012 till mitten av 2015 planar ut, for att foljas av svag uppgang fran 2015
och framat.

Figur 2. Antal personer som gjort uttag av LARO-lakemedel,

2006-2016
Per 1000 inv.

0,60
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Méan Kvinnor

Kalla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen

Den minskande tackningsgraden, medfér att det ar svart att bedéma i vad
man minskningen och utplaningen ar reella, eller hanger samman med att an-
delen av LARO-l&dkemedel som kan foljas i ldkemedelsregistret kontinuerligt
minskat. Aven om tackningsgraden vad galler totalforsaljningsvolym av
LARO-lakemedel som kan aterfinnas i lakemedelsregistret endast &r 60 pro-
cent, behdver detta inte betyda att tdckningsgraden vad géller antal personer
i lakemedelsregistret endast ar 60 procent av den totala LARO-populationen.
Detta beror pa att en okand andel av personer i LARO som under storsta de-
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len av aret anvander rekvisitionslakemedel, vid enstaka tillfalle kan ha ham-
tat ut LARO-lakemedel fran apotek, till exempel vid vistelse utanfor hemor-
ten.

Om istéllet forsaljningsdata av LARO-lakemedel studeras pa arsbasis
framtréder en annan bild (se figur 3) an den i lakemedelsregistret (se figur 2).
Resultaten visar att den totala i forséljningen av LARO-preparat kontinuerligt
har 0kat sedan 2012. Startpunkt i analysen var forsaljningen av LARO-
preparat (uttryckt i DDD) under 2012. Forséljningsékningen ar orsakad av en
Okad forsaljning av buprenorfin, medan forsaljningen av metadon dr i det
nérmaste oférandrad. Forsaljningen av buprenorfin-naloxon har minskat un-
der denna tidsperiod. Detta &r inte i samstdmmighet med de nationella riktlin-
jerna dar buprenorfin-naloxon har den starkaste rekommendationen [1].

Figur 3. Forsalining av LARO-lakemedel, 2012-2016 (DDD)
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Kéalla: eHalsomyndigheten, CONCiS@uammm= Total

I sammanhanget maste det papekas att antalet forsalda DDD av LARO-
lakemedel inte kan ge svar pa frdgan om hur manga personer som behandlas i
LARO eller antalet som anvander ett visst preparat. Anledningen &r att DDD
for buprenorfin och metadon utgar fran doser av dessa substanser som har ef-
fekt vid den vanligaste indikationen for substanserna, det vill séga smértbe-
handling. De doser som anvands vid LARO ar som regel betydligt hdgre &n
de doser som anvands for smértbehandling. Personer som behandlas med me-
tadon anvander darfor cirka 2 till upp 10 DDD som underhallsbehandling [7].
Doserna for buprenorfin varierar ocksa mellan olika individer, &ven om vari-
ationerna inte ar lika stora som for metadon.
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Enkatundersdkningen

Enkatundersokningen som skickades ut till LARO-verksamheter i landet rik-
tades till verksamhetschefer eller motsvarande. Nagra verksamheter bestar
organisatoriskt och geografiskt av flera enheter. | de fall flera enheter ingick i
verksamheten, har endast en enkat besvarats med en uppgift om antalet en-
heter som inkluderats i svaret. Enkéten skickades till 80 vardenheter, som
identifierats inom uppdraget. De 50 svar som inkom avser 58 enheter da
vissa respondenter inkluderade flera enheter i sitt svar.

Uppgifterna far tolkas med viss forsiktighet, eftersom det saknas aktuella
(uppdaterade) nationella data dver det totala utbudet av verksamheter som
bedriver LARO. IVO tillhandahaller och administrerar en sa kallad LARO-
lista som innehaller uppgifter om vardgivare som erbjuder lakemedelsassiste-
rad behandling vid opioidberoende (LARO). IVO planerar en genomlysning
av registret avseende verksamheterna som bedriver LARO under 2018 for att
folja upp att verksamheternas lamnade uppgifter ar aktuella. Bestdmmelsen
om anmalningsskyldigheten (3 kap 88 1-3) i foreskriften har tolkats och till-
lampats pa olika satt 6ver tid konstaterade Socialstyrelsen 2015 [8]. VO be-
driver enbart tillsyn 6ver LARO-verksamheter pa forekommen anledning vil-
ket kan vara signaler om missforhallanden eller inkomna klagomal till IVO.

Av enkatsvaren framgar att den 1 september 2017 var drygt 4000 personer
inskrivna i behandlingen. Andelen kvinnor uppgar till omkring 30 procent.
Resultatet talar for att det skett en viss 6kning av antalet inskrivna patienter i
behandlingen senaste aren. (Jamfort med Socialstyrelsens tidigare kartlagg-
ning da antalet inskrivna i behandling den 1 november 2013 skattades till
3745 personer)

Nedan redovisas svaren fran enkaten med figurer samt en sammanfattning
av respondenternas kommentarer pa respektive fraga.

Tillganglighet

Oforandrad utrednings- och beddmningstid

De flesta som besvarat den aktuella fragan anger att utrednings- och bedém-
ningstiden &r lika lang som tidigare, men i kommentarerna finns aven forkla-
ringar till varfor tiden blivit kortare eller langre. En kommentar &r att det har
inforts en begransad tid for patienterna att soka dokumentation om sitt opio-
idberoende och dérfor kan utredningen goras snabbare. De 6vriga kommenta-
rerna ar samstammiga om att den huvudsakliga orsaken till en langre utred-
nings- och bedémningstid ar bristen pa lakare. Enligt de nya foreskrifterna
ansvarar ladkaren for beddmningen av om patienten har haft ett opioidbero-
ende sedan minst ett ar och ar lamplig for att skrivas in i behandlingen. En
ytterligare orsak till att utrednings- och bedémningstiden blir langre &r enligt
svaren att blandmissbruket &r mer utbrett &n tidigare.
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Figur 4. Fraga: Har utrednings- och beddémningstiden hos er blivit kortare,
langre eller &r den lika lang idag som den var fore foreskriftsandringen?
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Kalla: Enk&atundersékning - uppfélining av LARO-foreskrifterna.

Genomsnittlig vantetid

Det finns en stor variation nar det géller den genomsnittliga vantetiden fran
att remissen inkommer till beslut om inskrivning i LARO. En del responden-
ter svarar att fran inkommen remiss till nybesok tar det runt en manad, daref-
ter mellan en till sex veckor till patienten blir inskriven. I en del kommenta-
rer anger respondenterna att de inte har nagon vantetid, vilket hanvisas till att
de har fa patienter som séker LARO-behandling eller att de har en snabb ut-
redningsprocess. Andra kommentarer visar &ven att véantetiden till beslut om
inskrivning kan vara tre manader eller langre. P& nagon mottagning kan det
ta upp till tre manader innan patienten kallas till ett forsta samtal.

Av svaren framkommer att véantetiden for inskrivning kan paverkas av
olika faktorer, exempelvis att det tar lang tid for kartlaggning och inhdmtning
av dokumenterat opioidberoende; att den medicinska utredningen tar lang tid
och att den i en del fall gérs ndgon annanstans; att det tar tid att fa tillgang till
den sociala utredningen som socialtjansten genomfor; eller att andra atgarder
kravs (nedtrappning, bostad, sysselsattning) innan inskrivning kan ske. Ytter-
ligare en faktor som paverkar utredningstiden ar hur allvarligt eller omfat-
tande beroende patienten har.
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Figur 5. Fraga: Ange den genomsnittliga vantetiden i er verksamhet
fran det att remiss inkommer till beslut om inskrivning sker?
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Kéalla: Enkatundersokning - uppfdéljning av LARO-féreskrifterna.

Andringen fran opiat- till opioidberoende

Pa fragan om andringen fran opiat- till opioidberoende i foreskriften har haft
nagon paverkan pa sammansattningen av patientgruppen som séker vard hos
mottagningen har hélften av respondenterna svarat ja och flera har lamnat
kommentarer om forandringar i patientgruppen. De svarar att det ar fler som
soker till LARO-behandlingen pa grund av opioidberoende an tidigare och
att flertalet av dessa personer &r beroende av buprenorfin dven utan tidigare
opiatberoende. Av nagra kommentarer framgar att anvandandet av buprenor-
fin har skett utan forskrivning. Andra fordndringar som ndmns &r att en del
patienter &r mer valfungerande jamfort med tidigare patientgrupper och ande
len med patienter med psykisk sjukdom har minskat. Hos den yngre patient-
gruppen finns tendenser att fler missbrukar tramadol.

Forandrad organisation

Som svar pa fragan om organisationen av LARO-verksamheten har forand-
rats fOr att mota en bredare grupp av patienter visar en del kommentarer att
det inte funnits behov av att férdndra LARO-verksamhetens organisation se-
dan den nya forskriften borjat galla. Det kan exempelvis bero pa att verksam-
heten hittills inte fatt nagra remisser for patienter med opioidberoende. Det
kan &ven bero pa att verksamheten ingar i en stérre organisation med mojlig-
heter att inkludera patienter med bade opiat- och opioidberoende.

Andra kommentarer tyder pa att en del verksamheter har haft en beredskap
infor de forandringar som foreskriften skulle kunna leda till genom en 6kning
av resurser, bade ekonomiska och personella. Det finns de som uppger att de
inrdttat nya enheter for att mota den bredare patientgruppen, tagit fram nya
vardmodeller eller dndrat rutiner pa mottagningarna. En del verksamheter har
aven gjort Overenskommelser om samarbete med andra verksamheter inom
hélso- och sjukvarden, exempelvis smartteam eller smartmottagningar.
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Det finns ocksa kommentarer om att verksamheten ser behov av forand-
ringar men att det saknas resurser, framforallt ldkare som ska gora bedom-
ningarna.

Borttaget krav pa dokumentation

Det tidigare kravet pa dokumentation av ett arslangt beroende for att en pati-
ent ska kunna fa behandling har i den nya foreskriften forandrats till ett krav
pa att behandlande ldkare ska bedoma om missbruket har varit arslangt.

Tilvagagangssatt vid beddmning varierar

Svaren pa frdgan om det inom verksamheten finns en fastlagd mall eller an-
nan typ av dokument for bedémning av om patienten har ett opioidberoende
sedan minst ett ar (4 kap, 2 8) sammanfattas nedan.

Kommentarerna till denna fraga uppvisar en variation av tillvadgagangssatt
for att bedoma om patienten har haft ett opioidberoende sedan minst ett ar.
Respondenterna anger bland annat att de utgar fran lokala rutiner, vardpro-
gram, riktlinjer eller foljer en mall utarbetad fran de tidigare eller de nya fo-
reskrifterna. Lakare gor bedémningarna pa egen hand eller tillsammans med
sjukskoterska eller kurator. Dokumentation om patientens missbruks- och be-
handlingshistorik hamtas i patientens journaler, exempelvis fran halso- och
sjukvarden, socialtjansten, polis eller kriminalvard. Syftet &r att styrka ett
langvarigt beroende. Detta vags samman med psykiatrisk-, somatisk-, social
anamnes, resultat fran provtagningar och utvardering av medicinska risker.
Négra instrument som anvands vid utredningen ar ADDIS (Alkohol Drog Di-
agnos Instrument) och ASI-intervjuer (Addiction Severity Index).

Beroendediagnosen sétts utifran klassifikationen ICD-10 (International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) eller
DSM-5 (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders). Nagra fa re-
spondenter anger att de har tydliga mallar med flera olika steg for att gora be-
démningen.
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Figur 6. Fraga: Anvands inom er verksamhet en fastlagd mall eller
annan typ av dokument for denna bedémning?
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Kalla: Enkatundersdkning - uppfélining av LARO-foreskrifterna.

Psykologisk eller psykosocial behandling samt

psykosociala stodinsatser

De nya foreskrifterna fortydligar kravet pa att den vardenhet som erbjuder
LARO dven ska kunna se till att patienten kan erbjudas psykologisk eller
psykosocial behandling eller psykosociala stodinsatser.

Vilka behandlingar och insatser erbjuds?

Av enkatsvaren framgar att samtliga verksamheter i undersokningen kan er-
bjuda olika psykologiska, psykosociala behandlingar eller psykosocialt stod i
varierande omfattning. Av de ndrmare 40-tal olika typer av behandling/st6d
som anges, erbjuds drygt 20 i egen regi.

Den mest forekommande psykologiska/psykosociala behandlingen &r ater-
fallsprevention (enskilt eller i grupp) som erbjuds frdmst i egen regi, men
dven av kommunen, samt att en mottagning anger att behandlingen erbjuds
inom psykiatrin. Dérefter erbjuds motiverande samtal (MI) och kognitiv be-
teendeterapi (KBT) i lika hog grad. Dessa tva psykologiska/psykosociala be-
handlingar erbjuds framst i egen regi, men aven av kommunen, samt i nagra
fall inom psykiatrin. Flera mottagningar erbjuder icke specifika stddsamtal
(enskilt eller i grupp) av sjukskoterska, kurator eller psykolog. Psykologiska
behandlingar vid olika psykiatriska tillstand remitteras till psykiatrin. Andra
behandlingar som erbjuds & CRA (fran engelskans “community reinforce-
ment approach”) och psykoterapi, bade i egen regi och genom kommunen.
Det psykosociala stodet som erbjuds ar framst boendestdd och sysselsattning,
vilket ar stod fran kommunen. Flera av respondenterna har dven angett att de
har gemensam vardplanering tillsammans med kommun, socialtjanst, andra
aktorer och patienten da en samordnad individuell plan (SIP) upprattas.
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Tid till egenvard

Enligt den nya foreskriften far ldkaren successivt 6verlata till patienten att
sjalv hantera sina lakemedel efter tre manader istéllet for tidigare sex mana-
der.

Over halften anser att tre manader ar tillrackligt 1ang tid
Drygt 60 procent, av dem som har besvarat fragan, har svarat att tre manader
ar en tillrackligt 1ang tid for att utvardera om behandlingen é&r stabil. Flera av
de respondenter som har svarat nej pa fragan har utvecklat sitt svar i kom-
mentarerna. De anser att tre manader ar for kort tid att lara kanna patienten
och att det ar for kort tid for att patienten ska hinna bli tillrackligt stabil i sin
behandling. Erfarenheten ar att behandlingen fungerar bra de tre forsta mana-
derna nér patienten besoker mottagningen varje dag, men att det efter den
forsta tiden finns risk for aterfall eller att maende och motivationen sviktar.
Andra kommentarer handlar om att det dven kan uppsta konflikter eftersom
patienterna anser att de efter tre manader har ratt att fa borja hantera sina la-
kemedel sjalv en dag i veckan, med s.k. "take-away-doser”. En kommentar
var att for patienter som har sysselsattning kan tre manader vara en bra
lagstaniva.

Figur 7. Fraga: Bedomer ni att tre manader ar en tillrackligt lang tid for
att utvardera om behandlingen ar stabil?
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Kéalla: Enkatundersdkning - uppféljning av LARO-foreskrifterna.

Hur gar 6vergangen till egenvard vanligen till?

De flesta respondenter beskriver att mottagningen har delat in évergangen till
egenvard i olika faser, steg eller anvander en trappmodell med en succesiv
utglesning av hamtningstillfallena. De forsta tre manaderna hamtar patienten
lakemedlet dagligen och l&mnar urinprov. Darefter gors en individuell be-
domning av lakare och ansvarig sjukskoterska om patienten kan fa paborija
hanteringen av "take-away-doser”. Arendet tas dven upp i samband med be-
handlingskonferensen. Det forsta steget ar att patienten far ansvara for lake-

UPPFOLINING AV FORESKRIFTER OCH ALLMANNA RAD OM LAKEMEDELSASSISTERAD BEHANDLING VID OPIOID-BEROENDE
(LARO)
SOCIALSTYRELSEN

21



22

medlet 6ver helgen. Varje steg i utglesningen av hdmtningstillfallen utvarde-
ras och individuella bedémningar genomfors for att avgora foljsamheten till
behandlingen. Vid varje hdmtningstillfalle lamnas 6vervakat urinprov. Alla
ovriga insatser fortsatter som tidigare. Nar 6vergangen till ett nytt steg kan
ske ar mycket individuellt, for en del patienter kan det ta tva till tre manader,
men for andra patienter upp till ett ar eller langre. | samband med Gvergangen
till ett nytt steg revideras vardplanen. For patienter som bedéms vara stabila
och har en fast sysselséttning kan individuella anpassningar goras.

Under 6vergangen till egenvard kallas patienterna in till mottagningen for
oplanerade urinprov och inrakning av lakemedel. Om sidomissbruk upptacks
maste patienten aterigen hamta lakemedlet pa mottagningen varje dag och
backar ett steg i processen. Flera respondenter anger att &ven om patienten
har kommit till den sista fasen, egenvard, da de far hamta sina lakemedel pa
apoteket via recept, ar det fortfarande en stor del som vill hamta sina doser pa
mottagningen.

Hinder och krav for LARO-behandling

I den nya foreskriften har vissa uttryckliga hinder mot att inleda behandling,

till exempel pégéende vérd enligt LVM tagits bort. Aven det tidigare uttryck-
liga kravet pa att i vissa situationer utesluta patienter ur behandlingen har ta-

gits bort.

Personer som vardas med stod av LVM

Tva tredjedelar av respondenterna svarade att det har varit aktuellt att perso-
ner som vardas med stéd av LVM har en pagaende LARO-behandling eller
paborjar en sadan behandling. | kommentarerna har respondenterna angett
bade goda och daliga erfarenheter av hur samarbetet mellan verksamheten,
socialtjansten och SIS-institution (Statens institutionsstyrelse) eller behand-
lingshem fungerat. | en del fall har det fungerat bra och man har kunnat sam-
planera insatserna med de olika aktorerna. | de fall da det finns medicinsk
kompetens pa behandlingshemmet har det underlattat hanteringen av lakeme-
del. Andra kommentarer beskriver situationer dar det inte har fungerat, ex-
empelvis dér kontroller och rutiner kring hamtning av lakemedel och dver-
vakning vid provtagning inte foljts eller att det varit problem med ansvars-
fordelningen gallande medicinering och vardférlopp. I en del fall har varden
tvingats att avsluta LARO-behandlingen. En kommentar &r att en del institut-
ioner &nnu inte har tillracklig kunskap om LARO-behandling och foreskrif-
terna som reglerar behandlingen. I en annan kommentar beskrivs att beroen-
demottagningen utbildade personal pa institutionen om de nya foreskrifterna.

Oforandrat antal ofrivilliga utskrivningar

Pa fragan om antalet ofrivilliga utskrivningar har ékat, minskat eller ar pa
samma niva som fore de nya foreskrifterna har en 6vervagande majoritet av
respondenterna svarat att antalet ofrivilliga utskrivningar ligger pa samma
niva som tidigare. Nagra fa respondenter har d&ven kommenterat fragan och
anger att de knappt har nagra ofrivilliga utskrivningar langre eller att de i
storre utstrackning an tidigare forsoker motivera patienter att stanna kvar i
behandlingen.
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Orsaker till ofrivilliga utskrivningar

Enligt respondenterna ar medicinska risker den stérsta anledningen till att pa-
tienter skrivs ut ofrivilligt, sasom allvarligt sidomissbruk eller att patienten
aterfallit i blandmissbruk. Déarefter har hot och vald mot personalen pa mot-
tagningen foranlett ofrivillig utskrivning. Aven dalig féljsamhet till behand-
lingen eller att patienten uteblivit sju dagar i f6ljd anges som orsak till ut-
skrivning.

Uppfoljning av den farmakologiska behandlingen

Nar det galler att beakta risk for lackage eller avledning vid egenvardsbe-
domningen finns en &ndring i 5 kap 2 § i den nya foreskriften.

Som svar pa fragan hur verksamheterna arbetar med patienternas foljsam-
het till den farmakologiska behandlingen, d.v.s. att de tar foreskriven dos och
inte sparar eller delar med sig av sina lakemedel beskriver respondenterna
olika atgarder for att framja foljsamheten till behandlingen och férhindra ris-
ken for otillaten dverlatelse. Patienter som ar i borjan av behandlingen kom-
mer dagligen till mottagningen och bade intaget av ldakemedlet och urinpro-
verna &r Overvakade av ansvarig sjukskoterska. Sidomissbruk kan utgéra en
risk for otillaten Gverlatelse. Vid misstanke om otillaten 6verlatelse kan pre-
paratet bytas ut eller att varden anvander andra beredningsformer som for-
svarar Overlatelse.

Patienter som kommit l&ngre i sin behandling och sjélva ansvarar for sina
lakemedel helt eller delvis kallas regelbundet in for oplanerade provtagningar
(matning av lakemedelskoncentration i blodet, serumkoncentration i saliv
och urinprov). Patienten maste dven ta med sig och visa upp namnférsedda
lakemedelsforpackningar (batchnummer noteras och jamfors) for kontroll av
att antalet kvarvarande doser stammer. Vid misstanke om otillaten 6verla-
telse dras ansvaret for lakemedlet in och patienten maste ater infinna sig pa
mottagningen for dagliga 6vervakade intag av lakemedel och urinprov. Bort-
tappade doser polisanmals och utreds.

Systematiskt kvalitetsarbete

| enkaten efterfragades aven om mottagningarna inom ramen for verksamhet-
ens systematiska kvalitetsarbete foljer upp fragor kring enhetens arbete med
lackage.

De flesta respondenterna ha svarat ja pa fragan och i kommentarerna till
fragan tar de upp att det ar en aktuell fraga som diskuteras pa olika typer av
moten i verksamheten, men dven i samtal med polisen och socialtjansten. Ett
fatal respondenter har angett att de har rutiner for avvikelsehantering eller att
fragan foljs upp inom ramen for verksamhetens systematiska kvalitetsarbete.

Specialister i beroendemedicin

I de nya foreskrifterna har kretsen av halso- och sjukvardspersonal med moj-
lighet att ordinera behandling utokats fran att omfatta enbart specialister i
psykiatri till att &ven omfatta specialister i beroendemedicin. I november
2017 var det 11 lakare som erhallit specialistbevis i beroendemedicin.
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Avslutande diskussion

Uppfoljningen av den nya foreskriften visar att tillgangligheten till LARO i
vissa avseenden har forbattrats. Det handlar om att dven personer med lang-
varigt beroende av opioider har tillgang till behandlingen.

Registeranalyserna tyder pa att antalet personer i behandling inom ramen
for LARO har 6kat. Aven enkatsvaren tyder pa att antalet inskrivna patienter
har 0kat, samt att 0kningen till viss del kan relateras till en férandrad patient-
grupp dar fler patienter med opioidberoende soker vard. Resultaten av regis-
teranalyserna visar pa en signifikant 6kning av andelen patienter med tva el-
ler fler vardtillfallen med diagnoser forenliga med langvarig smarta, vilket
tyder pa att en forandring av patientsammansattningen i LARO har skett efter
foreskriftsandringen. Resultaten tyder dven pa att 6kningen av patienter i
LARO, atminstone delvis, kan hanga samman med att smartpatienter som ut-
vecklat beroende efter anvandning av opioider nu fatt mojlighet att erhalla
LARO.

Det ar dock svart att dra sakra slutsatser. En anledning &r den korta tiden
som gatt efter att den nya foreskriften tradde i kraft samt att forsaljningen av
LARO-lakemedel 6kat kontinuerligt med start redan fore fordndringen. En
annan, och an mer viktig anledning med tanke pa framtida uppféljningar, ar
att det i minskande grad gar att folja patienter i LARO med hjalp av lakeme-
delsregistret. Orsaken &r att manga landsting alltmer upphandlar LARO-
preparat som rekvisitionsmedel, och ordinerar patienter i LARO utan att det
sker nagon uthamtning fran apotek och darmed registrering i lakemedelsre-
gistret. Samtidigt har behovet av att I16pande kunna f6lja LARO-behand-
lingens innehall och tillganglighet 6kat under senare ar, bland annat pa grund
av tillkomst av nya patientkategorier och 6kad medvetenhet om opioidernas
dominerande roll vad galler narkotikarelaterad dod. Det ar darfor angelaget
att hitta ett satt som tryggar majligheterna till uppfoljning. Fran och med bor-
jan av 2017 far personuppgifter som ror patienter som behandlats av annan
hélso- och sjukvardspersonal an lakare inom den psykiatriska 6ppenvarden
behandlas i PAR. | PAR finns d&ven mojlighet att rapportera lakemedel ge-
nom registrering av ATC-kod. Sammantaget gor detta att det finns mojlighet
att framdver anvanda PAR for uppféljning av patienter i LARO dven om de
inte hamtar ut sina lakemedel pa apotek.

Det gar inte att entydigt svara pa om regleringen i foreskriften som galler
forutsattningarna for behandlingen har bidragit till att 6ka tillgangligheten.
Resultaten fran enkatundersékningen visar att utrednings- och bedémningsti-
den ar lika lang som tidigare och att vantetiderna till behandlingen fortfa-
rande varierar. Motiveringen som ges ar framforallt resursbrister, i form av
lakare och annan vardpersonal. Av svaren framgar ocksa att utredningsforfa-
randet och bedémningarna for inklusion skiljer sig at mellan verksamheterna,
vilket kan bidra till att tillgangligheten ser olika ut i landet. Kravet pa att
verksamheterna ska kunna erbjuda psykologiska, psykosociala behandlingar
eller psykosocialt stod kan dock anses vara uppfyllt. Av enkatsvaren framgar
att samtliga verksamheter utéver den farmakologiska behandlingen erbjuder
olika former av behandling eller stod, dar aterfallsprevention ar den psykoso-
ciala behandlingen som erbjuds mest.
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Enligt den nya foreskriften far lakaren successivt 6verlata till patienten att
sjalv hantera sina lakemedel efter tre manader istéllet for tidigare sex mana-
der. De flesta, 60 procent, anser att tre manader ar tillrackligt lang tid for att
utvardera om patienten ska fa borja att successivt hantera sin medicin sjalv.
Samtidigt betonas att personer med opioidberoende ar en heterogen grupp.
Patienternas livssituation och forutsattningar for att klara s.k. egenvard ser
olika ut och darfor maste individuella bedomningar goras fran fall till fall.
Det framgar ocksa att de flesta verksamheter har delat in 6vergangen till
egenvard i olika faser, steg eller anvander en trappmodell med en succesiv
utglesning av hamtningstillfallena. Verksamheterna anger att olika former av
kontroller och provtagningar anvéands for att I6pande utvardera dvergangen
till egenvard. Samtidigt ar det en forhallandevis stor andel, en tredjedel av
verksamheterna, som anser att tre manader &r for kort tid for att utvardera
och beddma patienternas stabilitet i behandlingen.

Sammanfattningsvis tyder resultaten pa att det finns skillnader, och vissa
oklarheter vad galler tolkning och tillampning av foreskrifterna om LARO i
landet. Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att under 2018 att ta
fram ett kunskapsstoéd om lakemedelsbehandlingen vid opioidberoende, som
ska riktas till professionen. Syftet ar att ett sadant kunskapsstod ska 6ka for-
utsattningarna for att patienter ska fa en god och likvardig vard och omsorg.
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