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1
Oppdraget

På grunnlag av LAR-evalueringene og høringskonferansen:

· Vurdere gjeldende regelverk og eventuelt fremme forslag om endringer. (Tildelingsbrev 2004)

· Vurdere gjeldende regelverk og organisering av tilbudet, og eventuelt fremme forslag om endringer, herunder spørsmålet om faglige retningslinjer. 

(Tildelingsbrev 2005)

· Dersom regulering av LAR i forskrifter – utkast utarbeides i løpet av våren 2005. (Brev av 21.03.05)

2
Overordnede konklusjoner:

- LAR anbefales integrert organisatorisk i helseforetakene i den spesialiserte tverrfaglige behandling for rusmiddelmisbrukere .

- LAR anbefales alminneliggjort faglig som del av det generelle tiltaksapparatet for rusmiddelmisbrukere 

- LAR anbefales regulert gjennom samme lovgivning som annen spesialisert tverrfaglig rusmiddelbehandling.

3
Sosial- og helsedirektoratet anbefaler 

Integrering

· at LAR i Norge innarbeides i det spesialiserte tverrfaglige behandlingstilbudet for rusmiddelmisbrukere i spesialisthelsetjenesten.

· at gjeldende inntaks- og utskrivningskriterier, herunder krav om tiltaksplan, frafalles. I stedet utarbeides nasjonale retningslinjer for utredning, behandling og rehabilitering. Det er ikke behov for å regulere substitusjonsbehandling særskilt i lov eller forskrift. Pasientrettighetsloven vil som en konsekvens av dette gjelde fullt ut.

Inn- og utskrivning

· at hovedmodellen som et trekantsamarbeide spesialistnivå/fastlege/sosialtjeneste fortsatt gjelder. De ulike parters rolle klargjøres i faglige retningslinjer.
· at forskrivning av opiater med substitusjonsformål avgjøres på spesialistnivå som i dag at utleveringsforskriften revideres i overensstemmelse med direktoratets samlede anbefalinger
· at vurdering av henvisninger til all spesialisert tverrfaglig rusbehandling, inklusive LAR, skjer i samme enhet i HF/spesialisthelsetjeneste.

· at indikasjon for igangsettelse av substitusjonsbehandling baseres på en egnet definisjon av opioidavhengighet.

· at substitusjonsbehandling bare kan avsluttes på medisinskfaglig grunnlag eller hvis pasienten selv ønsker det.

Målsettinger

· at LAR-tiltak skal ha rehabilitering som mål forstått slik at pasienten får hjelp til å oppnå sitt optimale funksjonsnivå.

Ressurser

· at en styrker kapasiteten og utvikler tverrfaglige integrerte tjenester i de kommunale velferdstjenestene for å ivareta målsettingen om rehabilitering for brukere i LAR, herunder den sosialfaglige oppfølgingsarbeidet med bruk av individuell plan, bolig, sysselsetting, nettverksbygging med videre.
Medikamentkostnader

· at departementet vurderer hvordan medikamentkostnadene i LAR kan dekkes av de samme ordninger som annen langvarig medikamentell behandling.

· at departementet vurderer hvordan utleveringskostnadene for medikamentene kan trekkes ut av budsjettene til LAR-sentrene.

Kontroll

· at substitusjonsmedisinering kontrolleres strengt for å hindre at substitusjonsmedisiner kommer på avveier, deriblant lekker til det illegale markedet.

Klage

· at departementet i forbindelse med den pågående harmoniseringen etter rusreformen vurderer å gi klienter i sosialtjenesten klageadgang når sosialtjenesten avslår deres ønske om henvisning til tverrfaglig spesialisert rusbehandling

Faglige retningslinjer

· at det skal utvikles faglige retningslinjer for LAR med sikte på ikrafttredelse fra 1 januar 2007. Faglige retningslinjer kan blant annet omfatte 

· modeller/prosedyrer for samarbeid mellom spesialisthelsetjenesten og kommunene 

· modeller/prosedyrer for samarbeid mellom ulike tjenester innen kommunene 

· prosedyrer for inn/utskrivning

· valg av medikament/innstilling på dose

· kunnskapsbasert metodikk for rehabiliteringsarbeidet 

· verktøy for målstyring av LAR-arbeidet 

De rundskriv, veiledere og lignende som i dag regulerer LAR bortfaller.

Forskning

· at det avsettes midler til videre forskning om substitusjonsbehandling for å øke kunnskapstilfanget.
4
Internasjonale funn

Substitusjonsmedisinering er ett av mange hjelpemidler i omsorgs-, stabiliserings- og rehabiliteringstiltak for opioidavhengige. 

I en omfattende internasjonal forskning siden metadonbehandling først ble satt i gang i 1963, har flere ulike medikamenter vært utprøvd. I dag er behandling med høydose metadon (> 80 mg/døgn) fortsatt dokumentert å gi best resultater når det gjelder retensjon i behandlingen. Buprenorfin tas i økende grad i bruk, men er studert i mindre utstrekning enn metadon. Flere studier som sammenligner effekter av metadon og buprenorfin, er ønskelig.

Av effektmål er særlig fire funn tydelige:

1
substitusjonsmedisinering redder liv - også uten omfattende andre tiltak – i det slik medisinering forebygger overdosedødsfall og uhelse forårsaket av injisering av illegale rusmidler 

2
substitusjonsmedisinering reduserer kriminell atferd – også uten omfattende andre 

tiltak - i det bruken av heroin og tilhørende kriminalitet reduseres dramatisk.

3
substitusjonsmedisinering gir økt livskvalitet – også uten omfattende andre 

tiltak – i det jakten på heroin som organiserende prinsipp i tilværelsen opphører.

4
substitusjonsmedisinering alene skaper ikke endring i retning av integrering i normalsamfunnet og yrkesmessig attføring. 

Det siste ble allerede påpekt på 60-tallet av grunnleggerne av metadonbehandling, 

biokjemikeren Vincent P Dole og psykiateren Marie Nyswander. Stabilisering med metadon i tilstrekkelig stor dose legger grunnlag for å komme til med ulike virkemidler som kan føre til slik endring, påpekte de. 

I spennet mellom ulike målsettinger knyttet til disse funnene har forskjellige land utformet sine substitusjonsprogram.

McLellan et al studerte pasienter i LAR med ulike komorbide lidelser og fant at pasienter som ikke har psykiske lidelser klarer seg godt i alle behandlingsopplegg bare de får substitusjonsmedisiner. Pasienter med noen - men ikke for alvorlige psykiske lidelser klarer seg vesentlig bedre dersom det settes inn individuelt tilpassede behandlingsressurser i tillegg til medisinene, og pasienter med alvorlige psykiske tilleggslidelser klarer seg ganske dårlig i rehabiliteringsøyemed selv om det settes inn betydelige ressurser, men disse kan likevel få en meget bedre livskvalitet og dra nytte av omsorgstiltak. 
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Integrering

Rusreformen innebærer at behandling av rusmiddelavhengighet og misbruk er definert som spesialisthelsetjeneste og skal være tverrfaglig. RHF’ene skal dermed sørge for spesialistkompetanse på et omfattende fagfelt som omfatter både selve avhengighetsproblematikken og psykiatrisk og somatisk sykdom som opptrer samtidig med eller er en følge av rusmisbruket, i tillegg til psykososiale problemer og hensyn til pårørende. 

Sosial- og helsedirektoratet mener at det er avgjørende å sikre at fagfeltet samles og videreutvikles helhetlig slik at den nødvendige brede kompetansen på spesialistnivå er garantert.

Før rusreformen ble rusfeltet ivaretatt av en rekke ulike tiltak, hovedsakelig på fylkeskommunalt nivå, mange med hovedvekt på psykososiale forhold. Ulike tiltak innen behandling av rusmisbruk og rus-medisin har over tid utviklet seg som selvstendige faglige enheter. 

LAR-sentrene ble opprettet som egne kompetansesentra i gråsonen mellom helsetjeneste og rusbehandling; spesialistpoliklinikker for LAR-pasienter, i stor grad løsrevet fra annen rusbehandling. 

Det tok noe tid før andre behandlingstiltak for rusmisbrukere aksepterte å ta inn pasienter som fikk substitusjonsbehandling. Dette har endret seg. I dag er de fleste behandlingstiltak for rusmisbrukere også åpne for pasienter i LAR. 

Å være henvist til spesialisthelsetjenesten innebærer ingen rett til behandling, men kan utløse slik rett. Pasienten skal medvirke til behandlingen og man skal ta hensyn til pasientens ønsker og meninger i forhold til hva slags behandling vedkommende ønsker. Men spesialisthelsetjenesten kan også konkludere med å tilby annen form for behandling enn det henviser/pasient har foreslått. 

Henvisning til LAR har til nå gått direkte til LAR-sentrene som har hatt myndighet til inn- og utskrivninger fra behandlingen. Dette skaper en skjevhet i vurderingen; pasienter som henvises for LAR vil profittere på å bli vurdert i forhold til en mer helhetlig og tverrfaglig behandling for sine problemer. Mange pasienter i LAR vil eksempelvis ha behov for og kunne nyttiggjøre seg tiltak i andre deler av behandlingstilbudet i rusfeltet.

Sosial- og helsedirektoratet mener at alle pasienter med omfattende rusproblemer, inklusive opioidavhengige, skal bli vurdert i samme enhet i spesialisthelsetjenesten. En slik enhet må inneha full kompetanse på bredden av mulige tiltak som kan settes i verk; psykososiale tiltak, rusmedisin, substitusjonsbehandling med mer. 

Den spesialistkompetansen som i dag forefinnes i LAR-sentrene, og som har hatt ansvar for å vurdere henvisninger til LAR, må sikres i vurderingsenhetene i spesialisthelsetjenesten. 

Videre anbefaler direktoratet at forskrivning av opiater med substitusjonsformål avgjøres og igangsettes på spesialisthelsetjenestenivå, og pasienten overføres til videre behandling i kommunen når dette er forsvarlig. Hovedmodellen i LAR med et trekantsamarbeide spesialist/fastlege/sosialtjeneste gjelder fortsatt. De ulike parters rolle klargjøres i faglige retningslinjer tilpasset ny struktur.

Legers rett til å rekvirere reseptbelagte legemidler fremgår av helsepersonelloven § 11. Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek inneholder bestemmelser som begrenser denne retten. I følge forskriften § 2-1 tredje ledd bokstav d), som gjelder legers rekvireringsrett, kan legemidler til bruk ved legemiddelassistert rehabilitering ved narkotikamisbruk bare rekvireres til den enkelte pasient når vedkommende er med i ”tiltak godkjent av departementet”. 

En organisatorisk endring som anbefalt ovenfor, vil innebære at forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek må endres. 
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”Tiltaksplan” - Individuell plan

Alminneliggjøring av LAR som foreslått innebærer at vurderingsenheten i spesialisthelsetjenesten utreder og vurderer LAR som ett blant flere mulige behandlingstiltak. I dag er det et krav at det utarbeides en ”Tiltaksplan” før henvisningen til LAR. 

Evalueringene viser at det er delte erfaringer med utarbeidelse av ”Tiltaksplan” før henvisning til LAR. Begge evalueringene viser at det legges ned stor innsats og til dels høye ambisjoner ved utarbeidelsen av tiltaksplanen, bl.a. for å sikre klienten inntak i LAR. Evalueringene avdekker imidlertid at oppfølgingen av planen fra kommunen i etterkant varierer sterkt. Begrunnelsen er ofte ressursmangel og geografiske avstander. En annen begrunnelse er manglende rettidighet i prosessen. Planene utarbeides ofte lang tid før behandlingen starter. Når pasienten kommer med i LAR, er vedkommende ofte i en annen fase med andre behov. AIM-evalueringen konkluderer på denne bakgrunn med at ”tiltaksplanen synes å fungere mer som inngangsbillett til LAR, enn som en rettesnor eller garanti for gjennomføringen av LAR”.

I 2001 ble Individuell Plan (IP) innført og hjemlet i helselovgivning. Senere er den også hjemlet i sosialtjenestelov. Alle som har behov for langvarige og koordinerte tjenester og ønsker det, skal få utarbeidet en individuell plan. Det er naturlig å erstatte ”Tiltaksplan” for LAR-pasienter med Individuell Plan. 

Det er naturlig å vurdere om det skal være et krav at IP foreligger og vedlegges henvisning til LAR, før denne kan vurderes i spesialisthelsetjenesten. 

En individuell plan er en overordnet plan for hver enkelt pasient. Planen skal samle de tiltak/ytelser som skal til for å nå de mål tjenestemottaker har satt seg på ulike livsområder og til ulik tid. Målene må være realistiske og planlagt innenfor de ressursrammer som eksisterer. Tjenestemottaker og tjenesteyter må begge se sine oppgaver i forhold til hverandre, se sammenhengen mellom de ulike tiltak, sikre flyt eller samtidighet i tiltakene, og samhandling der dette er nødvendig. En individuell plan må således utarbeides på bakgrunn av en tverretatlig planprosess. Det er spesialisthelsetjenesten som har ansvaret for å sikre et kvalitetsmessig godt tilbud og dermed også initiere at planprosessen kommer i gang. Den kommunale helse- og sosialtjenesten har ansvar for å delta i et slikt samarbeide. 

De aller fleste pasienter i LAR har behov for langvarige og koordinerte tjenester gjennom lang tid, kanskje resten av livet. I den forbindelse bør det settes fokus på bruken av samarbeidsverktøy som IP og hensiktsmessige og forpliktende måter å samarbeide på som i ansvarsgrupper. Siden IP allerede er lovforankret i det aktuelle lovverk vil dette ivareta LAR-pasientenes rettigheter og behov. 

Samarbeidsformer, ansvarsgruppearbeid og andre forpliktende avtaler/kontrakter mellom primærtjenestene innenfor samme nivå og spesialisthelsetjenesten er faglige tema som egner seg i faglige retningslinjer. 

Sosial- og helsedirektoratet mener at alle pasienter med omfattende rusproblemer, inklusive opioidavhengige, skal bli vurdert i samme enhet i spesialisthelsetjenesten. En slik enhet må inneha full kompetanse på bredden av mulige tiltak som kan settes i verk; psykososiale tiltak, rusmedisin, substitusjonsbehandling med mer. 

Den spesialistkompetansen som i dag forefinnes i LAR-sentrene, og som har hatt ansvar for å vurdere henvisninger til LAR, må sikres i vurderingsenhetene i spesialisthelsetjenesten. 

Videre anbefaler direktoratet at forskrivning av opiater med substitusjonsformål avgjøres og igangsettes på spesialisthelsetjenestenivå, og pasienten overføres til videre behandling i kommunen når dette er forsvarlig. Hovedmodellen i LAR med et trekantsamarbeide spesialist/fastlege/sosialtjeneste gjelder fortsatt. De ulike parters rolle klargjøres i faglige retningslinjer tilpasset ny struktur.
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Inntak og utskrivninger

Etter rusreformen anses tverrfaglig spesialisert behandling for rusmiddelmisbruk, herunder LAR, som helsehjelp og en del av spesialisthelsetjenesten. Rusmiddelavhengige som mottar slik tverrfaglig spesialisert behandling, anses som pasienter med rettigheter etter pasientrettighetsloven. 

Retten til LAR reguleres i dag av pasientrettighetsloven § 2-1 annet ledd som fastsetter at pasienten har rett til nødvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten når pasienten kan ha forventet nytte av helsehjelpen, og kostnadene står i rimelig forhold til tiltakets effekt. Prioriteringsforskriften angir de nærmere vilkårene for rett til helsehjelp. I henhold til prioriteringsforskriften § 2 har pasienten rett til nødvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten etter pasientrettighetsloven § 2-1 første ledd når følgende vilkår er oppfylt:

1. pasienten har et visst prognosetap med hensyn til livslengde eller ikke ubetydelig nedsatt livskvalitet dersom helsehjelpen utsettes og

2. pasienten kan ha forventet nytte av helsehjelpen og

3. de forventede kostnadene står i et rimelig forhold til tiltakets effekt.

I merknaden til prioriteringsforskriften § 2 står det spesielt om tverrfaglig spesialisert behandling av rusmiddelmisbrukere:

” Vurderingen av om pasienten kan ha forventet nytte av helsehjelpen blir i disse tilfellene [ved tverrfaglig spesialisert behandling av rusmiddelmisbrukere] en vurdering av forventet nytte av den aktuelle behandlingen (enten behandlingen har et helsefaglig eller hovedsakelig sosialfaglig innhold). Det vil si en vurdering av om det foreligger god dokumentasjon for at den aktuelle behandlingen kan bedre pasientens livslengde eller livskvalitet med en viss varighet, at tilstanden kan forverres uten behandling eller at behandlingsmuligheter forspilles ved utsettelse av behandlingen.” 

Hvorvidt pasienten har en materiell rett til behandling for sitt rusmiddelmisbruk, vil følge av en konkret vurdering av om vedkommendes tilstand fyller de nærmere vilkår i prioriteringsforskriften § 2.

Det er gitt egne inntaks- og utskrivningskriterier for LAR. Disse er nedfelt i rundskriv 

I-35/2000 og I-5/2003. 

7.1
Nærmere om inntakskriterier i LAR

Da LAR ble etablert som et behandlingstilbud i Norge i 1998, antok en at det ville være 700-800 pasienter som hadde behov for og fylte kriteriene til behandlingen. Dette har vist seg å være grovt underestimert. I Norge valgte en å innføre meget strenge inntakskriterier, til forskjell fra andre land med substitusjonsbehandling. Selv i forhold til de meget strenge inntakskriteriene er det en jevn strøm av søkere som oppfyller kriteriene og har ønske om behandling.

Ifølge rundskriv I-35/2000 pkt 6 gjelder bl.a. følgende kriterier for inntak i LAR: 

”Klienten skal:

a ha fylt 25 år

b ha langvarig narkotikamisbrukskarriere. Misbruket skal på søkertidspunktet og over flere år ha vært klart opiatdominert

c i rimelig omfang ha gjennomgått behandling og rehabilitering uten bruk av metadon og opioider med sikte på rusfrihet.”
Det åpnes for at det kan gjøres unntak fra disse inntakskriteriene hvis 

”rusmiddelmisbrukeren har en kronisk og livstruende sykdom som gjør behandlingsopplegget nødvendig, eller dersom en samlet vurdering tilsier det”.

 I rundskriv I-5/2003 blir det nærmere presisert når en kan gjøre unntak fra alderskriteriet.

*
Alderskriteriet

Alderskriteriet er ikke fastsatt på bakgrunn av forskning eller kunnskap om legemidlenes effekter, eventuelle bivirkninger, behandlingseffekt på yngre voksne osv. Aldersgrensen ble satt etter skjønn og er høyere enn i andre land. LAR er en langvarig, i utgangspunktet livslang behandling, med meget vanedannende legemidler som i seg selv kan være forbundet med alvorlig fare ved feil bruk eller inntatt av andre. Det er meget rimelig å være varsom med igangsettelse av slik behandling til unge mennesker dersom det er en mulighet for at de kan behandles på annen måte. Likevel er det ingen holdepunkter for å si at pasienter under 25 år ikke har behov for eller effekt av behandlingen. 

Å beholde alderskriteriet som et vilkår for å få denne behandlingen er etter direktoratets vurdering medisinskfaglig ikke holdbart.
*
Langvarig opiatdominert misbruk

Legemidlene som brukes i LAR, er i seg selv vanedannende. Forutsetningen for å igangsette slik medisinering er at pasienten på forhånd er avhengig av opiater. 

I hvilken grad bruk av opiater medfører utvikling av avhengighet og skader i hjernen, er forskjellig fra person til person. Dette kan henge sammen med genetiske ulikheter, hvor store mengder rusmidler en bruker, hvor ofte en bruker det og varigheten av bruken. Hos noen kan skadevirkning og avhengighet oppstå raskere enn hos andre. 

Alder eller antall år med misbruk er ikke sikre faktorer for å beregne sannsynligheten for skade og avhengighet. 

Avhengighet av opioider er en tilstand som etter direktoratets vurdering må diagnostiseres etter objektive kriterier, anamnese og sykehistorie, funn ved undersøkelser og gjennomgang av epikriser og eventuelt annen dokumentasjon.

*
Gjennomgått medikamentfri behandling og rehabilitering i rimelig omfang.

Det kan være meget hensiktsmessig for pasienter med kroniske lidelser å forsøke en enklere behandlingsmetode før det iverksettes omfattende og komplisert behandling med fare for bivirkninger osv. Dette gjelder eksempelvis også livsstils-sykdommer hvor øket trening, røykeslutt, diett eller andre gode, helsefremmende tiltak kan være ønskelig å prøve først. 

Det er imidlertid meget uvanlig å iversette slike tiltak dersom sykdommen er alvorlig og det er fare for tap av helse eller i verste fall liv. I slike tilfeller vil en ikke vente med å ta i bruk effektiv behandling. Etter direktoratets vurdering er det lite heldig at en stiller et vilkår om at pasienten må ha gjennomgått og ha mislykkes med medikamentfrie behandlingsforsøk før en iverksetter LAR. En av målsettingene med LAR-behandling er nettopp at pasienten skal kunne nyttegjøre seg annen behandling. 

Å ”bevise” for behandlingsapparatet at en ikke lykkes i et behandlingstiltak for å kvalifisere til et annet, er anti-terapeutisk og demoraliserende både for pasient, behandlere og eventuelle medpasienter.

Inntakskriteriene i LAR innebærer etter Sosial- og helsedirektoratets vurdering en innskrenkning av retten til nødvendig helsehjelp. I den grad det oppstilles kriterier som innskrenker retten til nødvendig helsehjelp, bør disse reguleres i forskrift. 

På bakgrunn av det ovennevnte er det imidlertid direktoratets vurdering at det ikke foreligger faglig grunnlag for å opprettholde de nevnte kriteriene som absolutte vilkår for at pasienten skal bli vurdert for LAR. Det er derfor ikke behov for en slik forskriftsregulering. 

Sosial- og helsedirektoratet påpeker at om inntakskriteriene i rundskrivene frafalles, betyr dette ikke at LAR slippes fri og at alle som søker, får denne behandlingen. Hvem som får tilbud om LAR avgjøres av spesialisthelsetjenesten ved vurderingsinstansen enten på bakgrunn av en utredning som er gjort forut for henvisningen, eller som følge av utredning gjort i spesialisthelsetjenesten, eventuelt etter flere runder med avklaring og oppklaring. 

Direktoratet understreker at LAR krever særskilt årvåkenhet med tanke på at indikasjon for behandlingen er opiatavhengighet. Legemidlene som brukes i substitusjonsbehandling er i seg selv er avhengighetsskapende, og en må således unngå å skade en pasient ved å påføre en avhengighet som vedkommende ikke lider av på forhånd. 

7.2__Nærmere om utskrivningskriterier i LAR

Ifølge rundskriv I-35/2000 pkt 8 gjelder særlige utskrivningskriterier for LAR:

”Ved omsetting av illegal narkotika og/eller vanedannende legemidler eller begrunnet mistanke om dette, og ved bruk av vold og/eller trusler om vold, skal klienten skrives ut, med mindre det vil fremstå som en uforholdsmessig reaksjon.

Vedvarende alkohol- og/eller narkotikamisbruk ved siden av behandlingen, fusk med urinprøver eller legemiddelinntak, manglende oppmøte til avtaler/henting av legemiddel og samarbeidsvegring i forhold til avtaler, regelverk og/eller tiltaksplan kan gi utilstrekkelig behandlingseffekt. Slike forhold kan derfor gi grunnlag for utskrivning.”

*
Ved omsetting av illegal narkotika/vanedannende legemidler eller begrunnet mistanke om dette.

Videresalg av metadon og/eller buprenorfin medfører at pasienten ikke tar nødvendig medikasjon. Fortsatt utdeling av metadon og/eller buprenorfin kan dermed anses som medisinsk uforsvarlig i forhold til den enkelte pasient. Videresalg vil videre kunne føre til uønsket distribusjon av vanedannende legemidler i samfunnet, noe som vil kunne medføre fare for liv eller helse for de som mottar videresolgt substitusjonslegemiddel. Dersom legen som forskriver legemiddelet, er klar over at pasienten omsetter medikamentet, vil det kunne anses som uforsvarlig virksomhet å fortsette å forskrive medikamentet til pasienten.

Kriteriet kan også tenkes å omfatte salg av illegale narkotiske stoffer. Dette kan begrunnes ut fra at myndighetene ønsker å bruke deltakelse i LAR til å endre atferd for rusmisbrukere som en del av en rehabiliteringstankegang. Utskrivelse fra LAR på dette grunnlag vil slik kunne fungere som en motivasjonsfaktor som gjør at en avstår fra å omsette narkotika. Et kriterium begrunnet ut i fra et slikt hensyn, vil etter direktoratets vurdering måtte forskriftsfestes fordi det ikke er begrunnet ut fra hensynet til behandlingen. 

*
Ved bruk av vold og/eller trusler om bruk av vold

Bruk av vold i behandlingssammenheng, mot behandlingspersonalet eller i forbindelse med behandling, vil normalt ikke medføre at behandlingen er uforsvarlig etter helsepersonelloven § 4. Det kan imidlertid argumenteres for at en pasient med voldelig atferd kan gjøre det så vanskelig for behandlingspersonellet at det er uforsvarlig å fortsette behandlingen av hensyn til personalet eller eventuelle andre pasienter, dvs av hensyn til driften. Dette er imidlertid ikke et forhold særskilt knyttet til substitusjonsbehandling.

 
Bruk av vold utenfor behandlingssituasjonen som utskrivningskriterium kan begrunnes ut fra et ønske om å styre misbrukernes atferd. Et kriterium begrunnet ut i fra et slikt hensyn, vil etter direktoratets vurdering eventuelt måtte forskriftsfestes fordi det ikke er begrunnet ut fra hensynet til behandlingen. 

Direktoratet mener det ikke foreligger sterke grunner som tilsier at ikke-medisinskfaglige hensyn skal ha betydning for pasientens mulighet til å motta substitusjonsbehandling. Dette ut i fra ønsket om likestilling med annen helsehjelp. I tillegg reiser de ovennevnte kriteriene vanskelige bevis- og rettssikkerhetsmessige problemer. Samlet sett taler dette mot at slike hensyn bør være avgjørende for hvorvidt pasienter utskrives fra LAR. 

Etter direktoratets vurdering bør de ovennevnte utskrivningskriterier som inneholder elementer som ikke er medisinskfaglig begrunnet, frafalles. 

*
Vedvarende alkohol- og eller narkotikamisbruk ved siden av behandlingen, fusk med urinprøver eller legemiddelinntak, manglende oppmøte til avtaler/henting av legemiddel og samarbeidsvegring i forhold til avtaler, regelverk og/eller tiltaksplan.
Ovennevnte utskrivningskriterier kan være et uttrykk for at behandlingen ikke er forsvarlig. Hvis pasienten ikke følger behandlingen og således utsettes for uheldige virkninger av legemiddelet, vil behandlingen kunne bli ansett å være uforsvarlig. Pasienter som ikke tar sine legemidler regelmessig vil for eksempel kunne risikere en overdose-situasjon dersom vedkommende tar full dose medisin etter å ha vært uten i flere dager. Et annet eksempel er at pasienter som bruker rusmidler i stort omfang, vil risikere å komme i en overdose-situasjon dersom de får et langtidsvirkende opiat i tillegg. Dersom pasienten unndrar seg kontroll eller ikke møter til avtaler, vil det være vanskelig å sette i verk tiltak som skaper en forsvarlig ramme om behandlingen. Ovennevnte forhold er eksempler på situasjoner som kan gi grunnlag for å avslutte substitusjonsbehandlingen av forsvarlighetsgrunner. Det er imidlertid viktig å understreke at når problemene hoper seg opp for en pasient er det viktig at hjelpeapparatet forsterker tiltakene rundt og ikke avslutter behandlingen.

Sosial- og helsedirektoratet vurderer at ovennevnte forhold også i fremtiden vil kunne gi grunnlag for å avslutte substitusjonsbehandlingen hvor det etter en konkret medisinskfaglig vurdering vil være uforsvarlig å fortsette behandlingen. 

Etter Sosial- og helsedirektoratets vurdering bør substitusjonsbehandling bare kunne avsluttes mot pasientens ønske på medisinskfaglig grunnlag. Det er derfor ikke nødvendig med forskriftsregulering av utskrivning fra substitusjonsbehandling.
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Klage 

Henvisning til tverrfaglig spesialisert behandling for rusmiddelmisbruk kan både sendes fra primærhelsetjenesten og fra sosialtjenesten i kommunene. 

En pasient kan ha et ønske om å bli henvist til spesialisthelsetjenesten og be sin fastlege om slik henvisning. Dersom fastlegen ikke finner det nødvendig med slik henvisning og mener at pasienten kan utredes og behandles innenfor primærhelsetjenesten, kan pasienten klage på dette til Helsetilsynet i fylket. Pasienten kan også gå til annen lege å få en ”second opinion”.

Dersom en klient derimot henvender seg til sosialtjenesten og ber om å bli henvist til tverrfaglig spesialisert behandling for sitt rusmiddelmisbruk, kan sosialtjenesten avslå dette uten at det blir regnet for å være et enkeltvedtak, som er forutsetningen for klagerett. Klienten kan dermed ikke klage på avgjørelsen. 

LAR-evalueringene og høringskonferansen påpeker at dette er et problem i form av ”usynlige ventelister”. Begrunnelsen kan være at kommunen ikke har ressurser å sette inn i rehabiliteringsarbeidet og at LAR-senteret derfor ikke ville komme til å godkjenne søknaden. eller at sosialtjenesten vurderer at dette ikke er riktig behandling for denne klientens rusproblem. 

Et ukjent antall klienter som ønsker substitusjonsbehandling, kommer dermed ikke engang så langt at de blir vurdert av et LAR-senter. Uansett begrunnelse er klienten uten rettigheter i forhold til beslutningen, i motsetning til pasienter som er i en tilsvarende situasjon hos fastlegen .

Sosial- og helsedirektoratet anbefaler at departementet i forbindelse med den pågående harmoniseringen etter rusreformen vurderer å gi klienter i sosialtjenesten klageadgang når sosialtjenesten avslår deres ønske om henvisning til tverrfaglig spesialisert rusbehandling.
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Målsettinger i LAR

LAR er tilbud til rusmisbrukere som har en betydelig og langvarig opioidavhengighet, som har vesentlig skade av sitt misbruk og som ikke har lykkes i medikamentfri behandlingsforsøk for sine problemer. Målet med bruk av substitusjonsmedisiner i arbeidet med disse pasientene er formulert i rundskriv:

”- komme ut av de hardt belastede misbruksmiljøene,
- nyttiggjøre seg andre behandlings-, rehabiliterings- og omsorgstiltak,

- redusere skadene av misbruket og faren for overdosedødsfall,

- bedre den fysiske og sosiale funksjonsevnen og

- oppnå rusfrihet, bedret livskvalitet og - så langt mulig - yrkesmessig og sosial 

rehabilitering”

(Rundskriv I-35/2000)

Målsettingene er ikke fra myndighetenes side listet opp med et overordnet mål om at samtlige punkter må være oppfylt for å opprettholde behandlingen og kalle den vellykket. 

Til tross for at dette er en særskilt problembelastet målgruppe som resten av tiltaksapparatet i liten grad har klart å hjelpe, har det både fra pasientenes, fagmiljøenes og samfunnets side vært stilt forventninger til at LAR skal lykkes i å nå omfattende rehabiliteringsmål for store deler av målgruppen. Når mange pasienter ikke oppnår slike målsettinger, betraktes behandlingen av noen som mislykket. Mange mener at den bør opphøre for at LAR ikke skal komme i miskreditt og oppfattes som et ”lavterskel-tiltak”. 

Således har det utviklet seg uenighet mellom ulike fagmiljøer i Norge om hva som må kreves av måloppnåelse for at LAR-behandlingen skal tilbys og/eller opprettholdes. Dette dokumenteres i de foreliggende evalueringene blant annet i form av ulik praktisering av utskrivningskriteriene i forskjellige LAR-sentra.

Habilitering/rehabilitering

Vellykket rehabilitering i tiltaksapparatet for rusmisbrukere har tradisjonelt vært assosiert med meget høye målsettinger i form av total rusfrihet, vellykket bosituasjon og meningsfull aktivitet i hverdagen for brukeren. Et slikt rehabliteringsbegrep står i motstrid til begrepet slik det defineres innen andre deler av helsevesenet.

”Habilitering og rehabilitering er tidsavgrensede, planlagte prosesser med klare mål og virkemidler, hvor flere aktører samarbeider om å gi nødvendig bistand til brukerens egen innsats for å oppnå best mulig funksjons- og mestringsevne, selvstendighet og deltagelse sosialt og i samfunnet.”

(Forskrift om habilitering og rehabilitering)

Opioidavhengighet er en kronisk lidelse preget av tilbakefall. Intervensjoner og behandlingstiltak følger ikke nødvendigvis i en lineær kjede men blir sirkulære forløp hvor pasienten kan trenge tiltak på ulike nivåer i forskjellige perioder. Innsats og målsettinger kan for samme pasient i ulike perioder variere fra behandling for somatisk lidelse til skadereduksjon og omsorg. I stabile perioder kan pasienten motta behandling for psykisk lidelse, eller sette i gang med voksenopplæring og sysselsetting. I en ustabil fase kan pasienten igjen trenge avrusning og eller andre mer basale tiltak for å ta vare på helse, eller støttetiltak for å beholde bolig. Når problemene hoper seg opp for en pasient som er i et behandlingsopplegg og vedkommende mislykkes i måloppnåelsene, er det avgjørende at man forsterker tiltak og ikke avslutter behandlingen. 

Sosial- og helsedirektoratet anser at rehabilitering som begrep og mål i behandling av opioidavhengige ikke må knyttes utelukkende til målsetting om rusfrihet og sysselsetting, men til gradvis oppnåelse av et så høyt funksjonsnivå som mulig.

Sosial- og helsedirektoratet anser videre at det er uhensiktsmessig å definere én substitusjonsmodell for ”lavterskel” eller ”skadereduksjon” og organisere et slikt tilbud på annen måte enn LAR, med pasienthenvisning til annen instans eller annet forvaltningsnivå. Avgjørelsen om igangsettelse av langvarig substitusjonsbehandling skal alltid gjøres innenfor spesialisthelsetjenesten. Den praktiske organiseringen av selve behandlingen og tiltakene rundt kan derimot skje i regi av de kommunale tjenestene.

Livreddende tiltak

Et av de klareste funnene i forskningslitteraturen er at substitusjonsbehandling er livreddende. Slik behandling reduserer overdosedødsfall ned mot null. Dette bekreftes av de foreliggende evalueringene.

Selv om evalueringene ikke gir gode nok svar på hva som skjer med pasienter som bryter eller skrives ut av LAR, er det ingen tvil om at de løper større fare for overdosedødsfall enn pasienter som forblir i behandling.

Sosial- og helsedirektoratet mener at erfaringen med LAR som et livreddende tiltak, fordrer at tilbudet gjøres tilgjengelig for en så stor del av de tungt opioidavhengige som mulig, også om disse ikke har ambisiøse rehabiliteringsmål med sin substitusjonsbehandling.
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Ressurser. 

De foreliggende evalueringene og annen forskning påviser at når pasienter i tillegg til substitusjonsmedisin mottar gode psykososiale tiltak og behandling for komorbide lidelser, vil en stor gruppe profittere på slik behandling, klare seg langt bedre og oppnå flere av målene enn pasienter som ikke mottar omfattende hjelp og tiltak. 


LAR-evalueringene viser at oppfølgingen av LAR-brukerne i sosialtjenesten gjennomgående er dårlig; for eksempel konkluderer SKR at ”en betydelig men ikke konkretiserbar andel av pasientene får et lite aktivt rehabiliteringstilbud”. Dette er en situasjon som verken er i overensstemmelse med intensjonene bak innføring av LAR i Norge eller med ulike plandokumenter fra myndighetene.


Arbeidet med å skaffe egnet bolig og bistå de som trenger det, å klare å bo; yrkesmessig attføring og annen type sysselsetting for å gi livet struktur og innhold og hjelp til å bygge opp og holde på et nettverk av venner og familie er grunnleggende elementer i en vifte av tilbud som personer i ferd med å legge rusmisbruk bak seg, trenger.


De senere årene har en rekke frivillige organisasjoner satt i gang tiltak som skal støtte tidligere rusmisbrukere på disse områdene. Dette er verdifulle tiltak som bør ses som likeverdige støttespillere til de kommunale tjenestene.

Sosial- og helsedirektoratet mener at alle brukere av LAR må gis mulighet til å oppnå endringer i livet i retning av integrering i normalsamfunnet. Det påligger dermed samfunnet store forpliktelser til å stille til rådighet de redskaper som er nødvendige for å få til en slik prosess, både for de brukerne som endrer livsstil langsomt og de som raskt ønsker å oppnå omfattende rehabiliteringsmål.
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Medikamentkostnader

Da LAR ble etablert organiserte man alt det økonomiske vedrørende selve medisineringen innenfor LAR sentrene. Disse fikk tilført et rammetilskudd som skulle dekke driften av sentrene faglig og administrativt og også utgiftene til selve medikamentene og de utgifter som måtte oppstå på grunn av selve utleveringen. 

Dette hadde utilsiktete konsekvenser, blant annet at dersom det ikke ble gitt ekstra tilskudd på slutten av året, måtte man reduserer den faglige aktiviteten/innføre inntakstopp i enkelte sentra fordi utgiftene til medikamenter og utleveringen i apotek økte ut over budsjettrammene på grunn av at flere pasienter kom i behandling. 

Ordningen avstedkommer forøvrig et betydelig regnskapsmessig og økonomisk arbeid i LAR-sentrene med mange tusen fakturaer fra alle involverte parter som er delaktig i å fremskaffe medisinene og dele dem ut. 

58 prosent av alle pasienter i LAR henter sine medisiner på apotek. Det er store forskjeller i prisen på metadon mellom apotekene og også hva apotekene tar seg betalt for å utlevere medisinen over disk/påse at pasienten tar medisinen.

At medisin- og utleveringskostnader ligger i LAR-sentrenes budsjetter skaper også problemer når pasienter flytter fra en region til en annen. Utgiftene til medisin og utlevering overføres da fra ett regionssenter til et annet uten at midlene følger med samtidig. 

Sosial- og helsedirektoratet anser at sammenblandingen av sentrenes medisinske arbeid og kostnader til selve medisinene og utleveringen av disse er uheldig og skaper praktiske problemer. Direktoratet anbefaler at departementet vurderer hvordan medikamentkostnadene og utleveringskostnadene kan trekkes ut av trekkes ut av budsjettene til LAR-sentrene og dekkes på annet vis.
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Kontroll

Ved en videre utbygging av substitusjonsbehandling i Norge er det betydelige utfordringer knyttet til spørsmålet om kontroll.

Substitusjonsmedisinene metadon og buprenorfin er potente opioider. Feilaktig brukt overfor brukere som ikke er opioidavhengige, eller bare har utviklet en svak avhengighet, kan midlene påføre brukeren en tung, livslang opioidavhengighet som brukeren i utgangspunket ikke hadde.

Ved uforsvarlig oppbevaring kan en risikere at uvedkommende i vanvare inntar medisinene, med mulig dødelig utgang.

Både metadon og buprenorfin er ettertraktete stoffer på det illegale markedet. Illegal bruk kan i verste fall føre til overdosedødsfall. 

Det er verdt å merke seg at selv med den, internasjonalt sett, strenge kontrollen som preger LAR-tiltakene i Norge, omsettes ikke ubetydelige mengder metadon på det illegale markedet. Folkehelseinstituttet opplyser at i 2002 og 2003 (de siste årene vi har statistikk for) ble det påvist metadon i blodet hos hver femte som var død av overdose. Noen få av overdose metadon alene; de fleste hadde spor i blodet etter inntak av flere rusmidler.

I Danmark i 2003 var metadon involvert i halvparten av overdosedødsfallene, og nær hvert tredje overdosedødsfall var rene metadonoverdoser: 97 av 198 overdosedøde hadde spor av metadon i blodet; av disse hadde 64 ikke spor av andre rusmidler enn metadon.

Sosial- og helsedirektoratet anbefaler at det fortsatt føres streng kontroll med substitusjonsmedisinering i Norge for å hindre at slike medisiner kommer på avveier, deriblant lekkasje til det illegale markedet.
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Fritt sykehusvalg

Behandling innenfor tverrfaglig spesialisert behandling av rusmiddelmisbrukere, herunder LAR, forutsetter et meget tett og forpliktende samarbeid mellom spesialisthelsetjenesten og pasientens kommunale tjenester. Sannsynligheten for å lykkes i et slik samarbeid avtar dersom pasienten og hans/hennes kommune befinner seg på en annen kant av landet enn det sykehuset (HF) som står øverst på ønskelisten. Som i annen langvarig, tverrfaglig behandling med komponenter av omfattende habilitering/rehabilitering må man ta hensyn til praktisk virkelighet og geografiske forhold. 

Det kan også finnes situasjoner der slik behandlingen kan ansees som forsvarlig og gjennomførbar selv om spesialisthelsetjenesten og pasientens kommune ikke er i samme region. Pasienter som ikke vil flytte, men ønsker behandling i en annen region, representerer en stor utfordring for samhandling mellom tjenestene både i forkant, underveis og i forbindelse med oppfølging av et behandlingsopplegg. Det kan være viktig å utvikle andre samarbeidsformer enn de tradisjonelle, kanskje gjennom informasjonstekniske løsninger etc.

Mange forhold taler for at tverrfaglig spesialisert behandling av rusmiddelmisbrukere ikke bør reguleres av tilbud og etterspørsel alene. Faglige retningslinjer kan bidra til å avklare hvilke forutsetninger som må ligge til grunn dersom behandlingen skal kunne være fullverdig og forsvarlig selv om pasienten ønsker spesialisthelsetjeneste i annen region.

Sosial- og helsedirektoratets vurderer at fritt sykehusvalg gjelder for pasientene i LAR, men at det som oftest vil være faglig tungtveiende argumenter som taler mot at pasienten tilbys behandling utenfor – og ikke innenfor - egen region.
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Faglige retningslinjer

Før rusreformen ble fagfeltet ivaretatt av en rekke ulike tiltak hovedsakelig på fylkeskommunalt nivå, mange med forankring i sosialtjenesten og med hovedvekt på psykososiale forhold. Med rusreformen ble det knyttet store forventninger til videreutvikling av kapasitet og kvalitet i tjenestene. Sosial- og Helsedirektoratet nedsatte en ekstern arbeidsgruppe som i desember 2004 avleverte rapporten ”Nasjonal strategi for kvalitetsforbedring av sosial- og helsetjenesten for rusmiddelmisbrukere”. Rapporten beskriver områder for kvalitetsforbedringer og foreslår ulike virkemidler, herunder kvalitetsindikatorer. Rapporten anbefaler at det utarbeides faglige retningslinjer for utredning og behandling av personer med komorbide lidelser – og likedan faglige retningslinjer for legemiddelassistert rehabilitering.

LAR sentrene ble opprettet som egne kompetansesentra i gråsonen mellom helsetjeneste og rusbehandling da substitusjonsbehandling ble innført som et nasjonalt tilbud i Norge. Dette ble spesialistpoliklinikker bare for pasienter i LAR og sånn sett løsrevet fra annen rusbehandling. Regelverket for praktiseringen av LAR ble videreutviklet gradvis og forankret i diverse rundskriv. Evalueringene viser til at praktiseringen av dette regelverket har utviklet seg i nokså forskjellige retninger innen de ulike LAR sentrene. Det er en rekke eksempler på at like tilstander behandles ulikt, og at det er uenighet om hva som er riktig behandling. Forskjellene kan ikke forklares ved forskjellig sykelighet, men må delvis forklares ut fra ulike oppfatninger av hva som er riktig behandling, på ressursknapphet og på manglende systematikk i kvalitetsarbeidet.

For helsevesenet må det være et mål å redusere disse variasjonene. Det kan skje ved å utvikle gode metoder for å fastlegge hva som er riktig behandling og sørge for at denne behandlingsformen benyttes. Dette handler blant annet om forskning, utvikling og etterlevelse av gode faglige retningslinjer.

Faglige retningslinjer skal utarbeides på en slik måte at de kan fungere som støtte for beslutninger i viktige helsespørsmål på ulike nivåer innen helsetjenesten, nasjonalt, regionalt, kommunalt og på individuelt pasientnivå. De anbefalinger som gis skal bygge på dokumentert viten og være kunnskapsbasert. Det bør unngås at ulike fagmiljøer utgir ulike faglige anbefalinger for behandling av samme tilstand og at anbefalingene ikke er i overensstemmelse med tilgjengelig vitenskaplig dokumentasjon.

Faglige retningslinjer utgjør imidlertid ikke et komplett beslutningsgrunnlag. Kliniske erfaringer og klinisk skjønn er fortsatt vesentlig for riktig bruk av retningslinjer og god kvalitet innen helsetjenesten. Spørsmål om sosiale verdier og tilgjengelige ressurser er også viktige og må tas hensyn til før beslutninger fattes. Det er opp til den enkelte helsearbeider i den enkelte situasjon å vurdere om det er riktig å følge den gitte anbefaling eller ikke. Velger man en annen fremgangsmåte enn den som er anbefalt må dette begrunnes særskilt.

Sosial- og helsedirektoratet anser at gode faglige retningslinjer er en forutsetning for videreutviklingen av et forsvarlig og ensartet tilbud innen substitusjonsbehandling i Norge. Arbeidet med utviklingen av faglige retningslinjer bør igangsettes raskt slik at de kan være virksomme fra 1.1 2007. 
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Kunnskapshull

Til tross for de to foreliggende evalueringene av LAR i Norge og omfattende internasjonal forskning om substitusjonsbehandling, er det fortsatt mye en ikke vet:

Vi vet generelt for lite om

· behandlingsskader, både av substitusjonsmedisinering alene og interaksjoner med andre medikamenter 

· buprenorfin versus metadon

· annen type medikamentell behandling, særlig naltrexone

For Norges vedkommende vet vi for lite om

· hva som skjer med søker/ventelistepasientene

· skjulte søkerlister

· hvordan funksjonsevnen over tid endrer seg hos den enkelte bruker som blir i LAR

· hvorvidt brukerne får behandling for sine psykiske og somatiske vansker

· boligstandard

· hva som skjer med dem som skrives ut - frivillig og ufrivillig

· prognose ved reinntak etter utskrivning

· kriminalitetsbildet blant brukerne

· graviditet/barn når mor er i LAR

På bakgrunn av den raske utbyggingen av LAR og forventet øking av antallet pasienter i LAR også i framtida, anbefaler Sosial- og helsedirektoratet at betydelige forskningsmidler avsettes for å øke kunnskapen om bruk av substitusjonbehandling i arbeidet med opioidavhengige. Det kan være gunstig å knytte denne forskningen til universitetsmiljøene som står for utdanning av en betydelig del av de som i framtida vil jobbe med LAR-pasienter. 

Vedlegg 1


LAR-evalueringene 

Status

Fra en sped begynnelse på slutten av 1980-tallet, ble substitusjonsbehandling et nasjonalt tilbud til opioidavhengige i Norge i 1998. Siden den gang har antallet pasienter i slik behandling økt fra 200 til vel 3000 (årsskiftet 2004/2005), en øking på 1500%. Dette er den raskeste utbygging av substitusjonsbehandling noe sted noen gang. I tillegg har mer enn 1000 personer vært innskrevet, men har avbrutt behandlingen. Ved siste årsskifte sto i underkant av 500 på venteliste. Medio april 2005 er varierer ventetiden etter at søknad er vedtatt mellom 1 (LAR-Rogaland) og 48 uker (LAR Midt) ifølge RHFenes (ufullstendige) ventetidsoversikter.

Evaluering

I 2003 ble arbeidet med evaluering av LAR i Norge igangsatt. Den eksterne evalueringen, utført av AIM Research Based Consulting, og den interne evalueringen basert på LAR-tiltakenes egne rapporter, utført av Seksjon for kliniske rusmiddelproblemer (SKR), Universitetet i Oslo, ble oversendt Helse- og omsorgsdepartementet høsten 2004. 

Funnene i de to rapportene stemmer godt overens, men de gir noe ulike anbefalinger. Innholdet er godt kjent; i det følgende refereres hovedfunnene.

Overordnete konklusjoner

AIM-rapporten konkluderer at ”Legemiddelassistert rehabilitering (LAR) har reddet mange liv og gitt mange stoffmisbrukere en bedre tilværelse. I mange tilfelle har rehabiliteringsmål blitt nådd.” Videre sier rapporten at ” LAR … har … styrket livskvaliteten til – trolig – alle som har vært i tiltaket over tid, …” og at LAR er ”et godt og verdifullt tilbud – som kan gjøres bedre”. Konklusjonene i SKR-rapporten er tilsvarende, men en understreker der at livskvalitet og psykisk helse foreløpig er utilstrekkelig utforsket. 

Rapportene konkluderer også at substitusjonsbehandlingen, til tross for en betydelig motstand i tiltaksapparatet ved oppstart, har oppnådd aksept, anerkjennelse og respekt i løpet av få år – også hos brukerne - fordi det er en behandling som gir resultater i arbeidet med de tyngste sprøytebrukerne. 

Deltakerne

Deltakerne i LAR hører til målgruppen tiltaket er ment for: To tredeler er menn, en tredel kvinner, som i målpopulasjonen. Alle er tunge sprøytebrukere med en gjennomsnittsalder nær 40 år.

Hvorvidt målgruppen er nådd, avhenger av hvordan man beregner målgruppen.

I 1998 var den estimert til 7-800 personer. Ut fra anslag i SKR-evalueringen vil 50-70 prosent av 12-15000 sprøytebrukere trenge LAR. Med 70 prosent dekning og utbygging med samme takt som i dag, vil målgruppen være nådd 2012. 


SKR anslår at dekningsgraden regionalt er noenlunde lik i hele landet i forhold til populasjonen av tunge opioidbrukere i regionene.

Innsøking, ventelister

LAR er et knapphetsgode, med lange offisielle og skjulte ventelister. Tiden fra innsøking til inntak varierer mellom 0 og 24 måneder i de ulike sentrene. Den lange ventetiden har enkelte steder ført til skjulte ventelister eller at en i sosialtjenesten velger å la være å søke; omfanget av dette er ukjent. 


For opptak i LAR kreves tiltaksplan. Når denne utarbeides opp til to år før inntak, er det åpenbart at planen blir urealistisk og ”mer synes å fungere mer som en inngangsbillett til LAR, enn som en rettesnor eller garanti for gjennomføringen av LAR” (AIM).


Samtidig påpekes at prosessen med å utarbeide tiltaksplan skaper god relasjon mellom sosialtjenesten og brukeren, noe som gir god prognose. Det at det i det hele finnes en plan, gir bedre muligheter i arbeidet med LAR-klientene i sosialtjenesten enn med andre rusklienter.

Retensjon

Studiene viser at LAR oppnår høy retensjon. Ca 75 prosent av de som skrives inn, blir værende uten utskrivninger. 90 prosent av de som er i LAR, har aldri vært utskrevet. Retensjonen er ulik i ulike regioner, lavest i de områdene der en praktiserer regelverket strengest. 

Alle regioner i Norge har retensjon som ligger over den en vanligvis finner i internasjonale etterundersøkelser.

Utskrivninger

Om lag en fjerdepart av de som har vært innskrevet i LAR, om lag 1000 personer, har av ulike grunner blitt utskrevet. Noen av utskrivningene skyldes dødsfall og flyttinger, men majoriteten er enten ekskludert eller har selv valgt å skrive seg ut. Hvor stor andel som skrives ut, varierer sterkt fra region til region og henger sammen med hvor strengt regelverket i LAR praktiseres. 

Hvordan det går med de utskrevne, er i stor grad ukjent. Forløpige funn fra evalueringene antyder at mange lever kaotiske liv med forhøyet dødelighet. 

Ved søknad om reinntak synes praksis å variere, men det ser ut til at de utskrevne mange steder kommer bakerst i køen.

Ulike måleffekter

Ut fra den internasjonale forskningen og ut fra tidlige erfaringer i Norge, har substitusjonsbehandlingen fra den ble et nasjonalt tilbud i 1998, hatt målsettinger som ivaretar et stort spenn av mulige endringsmål fra ren skadereduksjon til full rehabilitering. Bredden i dette spennet ble ytterligere understreket ved nyformulering av målene Rundskriv I-35/00.

Begge evalueringene dokumenterer at det særlig er de skadereduserende - å redusere skadene av et pågående misbruk - og omsorgspregede målene som er nådd gjennom LAR, mens en i mindre grad har oppnådd mål med full yrkesmessig og sosial rehablitering. 

Begge evalueringene understreker at det siste blant annet har sammenheng med en prekær ressursmangel i tiltakene, men også ses på bakgrunn av at de fleste deltakerne sliter med store fysiske, psykiske og sosiale problemer etter mangeårig sprøytebruk og at mange derfor har begrensede muligheter til å nå omfattende rehabiliteringsmål. 

Dødelighet

Brukerne av LAR tilhører i hovedsak gruppen av tunge sprøytebrukere som de siste 15-20 årene har vært rammet av dødelige overdoser i stort omfang. Evalueringene viser at blant LAR-brukerne er dødeligheten halvert eller mer. Overdosedødelighet forekommer nesten ikke. 

Dødeligheten blant LAR-brukerne er fortsatt sterkt forhøyet i forhold til den en finner i tilsvarende grupper i normalbefolkningen. Årsakene til dødsfallene er tema for pågående forskning; ut fra internasjonal forskning må antas at den økte dødeligheten skyldes brukergruppas dårlige somatiske/psykiske helse og manges fortsatt ustabile livssituasjon. 

De beskrevne resultatene er svært overbevisende mhp forebygging av overdosedødsfall. Ingen andre tiltak rettet mot opioidavhengige kan framvise lignende resultater.

Rusmiddelbruk

Nær 90 prosent av deltakerne lever uten opioidbruk, to tredeler uten bruk av benzodiazepiner og halvparten uten påvist rusmiddelbruk. Dette er svært gode resultater sammenlignet med funn i internasjonal forskning.

(cfr SIRUS kost/nytteundersøkelse)

Livssituasjon

Svært få LAR-brukere har lønnsinntekt som viktigste inntektkilde. 20 prosent er i yrkesrettet aktivitet, nær 40 prosent lever av uføretrygd og nær 20 prosent av sosialstøtte. Brukerne har dermed gjennomgående dårlig råd, og få har en strukturert hverdag.

Tre fjerdedeler bor i egen eller leid bolig, men undersøkelsene sier lite om kvaliteten av boligene. 

Antakelig er mange plaget av dårlig psykisk helse (depresjoner, angst og psykoser). (cfr SIRUS kost/nytteundersøkelse)

Evalueringene sier lite om brukernes utvikling over tid, men AIM-rapporten påpeker en tendens til en gradvis nedjustering av mål etter hvert som det viser seg at målene som er formulert i tiltaksplanen ikke lar seg realisere.

Som i den internasjonale litteraturen finner en at kriminaliteten er sterkt redusert, men SKR-forskerne understreker at denne delen av undersøkelsen er svak.

Det er store regionale forskjeller når det gjelder andel i egen bolig, andel i yrkesrettet aktivitet, andel som lever av trygd og andel som lever av sosialstønad. Ulikhetene har blant annet sammenheng med ulik praktisering av utskrivningskriteriene og derav følgende retensjon. 

Oppfølging

Oppfølging i sosialtjenesten er svært varierende, særlig om en sammenligner med innholdet i de ambisiøse tiltaksplanene, men er gjennomgående bedre enn for andre tunge rusbrukere fordi LAR-klientene er mer stabile, og de har tiltaksplan. Alle LAR pasienter skal ha en ansvarsgruppe rundt seg. Et godt fungerende ansvarsgruppe har vist seg å være et meget viktig samarbeidsverktøy.

I gjennomsnitt hadde litt over halvparten av brukerne i LAR hatt kontakt med sosialkonsulenten sin siste måned. Den samme andelen hadde hatt møte i ansvarsgruppen og litt under halvparten hatt kontakt med LAR-konsulenten. En tredel hadde hatt kontakt med LAR-legen sin. Det er store regionale forskjeller når det gjelder kontakt med LAR-senter, sosialtjeneste og lege.

SKR-rapporten påpeker at ”en betydelig men ikke konkretiserbar andel av pasientene får et lite aktivt rehabiliteringstilbud”. Av begge evalueringene synes det som om sosialtjenesten i liten utstrekning bruker individuell plan, at tiltaksplanene ofte er laget så lenge forut for behandling at de er utdaterte når de skal tas i bruk og at systematisk arbeid med realistiske mål som gir mestringserfaring, i stor grad mangler. 

AIM-rapporten understreker det overraskende i at det i så liten grad er beskrevet hva som er innholdet i arbeidet som gjøres i forhold til LAR-klientene. Rapporten påpeker at det bør ”framskaffes mer erfaringsbasert kunnskap om de sosialfaglige, pedagogiske og psykologifaglige virkemidlene som skal føre til rehabilitering” og ”etableres mer systematikk og metodebaserte opplegg” for dette arbeidet.

Regionale forskjeller

Evalueringene dokumenterer omfattende regionale ulikheter i praktisering av regler knyttet til LAR og i utforming av det konkrete arbeidet. Begge rapportene påpeker blant annet store ulikheter i valg av medikament og dosestørrelse, og understreker at dette ikke kan være medisinsk begrunnet, men mer skyldes ulik kultur og sedvane.

Andre ulikheter som påpekes, er utlevering hos apotek eller lege, søknadspraksis, inntaksrutiner, tolking av inntaks- og utskrivningskriterier, intensitet i oppfølgingsarbeidet og kontroll. Slike ulikheter har igjen sammenheng med ulike resultater i rehabiliteringsarbeidet og ulik retensjon ved de forskjellige sentrene. Eksempelvis varierer retensjonen i 2003 mellom 64 % (midt/nord) og 92 % (øst). 

På de nevnte og en rekke andre områder understrekes behov for retningslinjer som sikrer en likere praktisering av regelverket. 

AIM påpeker at det virker som om LAR-systemet foreløpig ikke har tatt rusreformen og pasientenes nye rettslige status inn over seg i tilstrekkelig grad, særlig når det gjelder innsøking, innskrivingskriterier og utskrivingskriterier. De store forskjellene har skapt en uheldig situasjon hva gjelder rettsikkerhet i forhold til likt behandlingstilbud. 

Inntaks- og utskrivingskriterier

Begge rapporter viser til store ulikheter - regionalt og også innen regionene - i praktisering av inntaks- og utskrivingskriterier, dvs hva som er gode nok resultater til å si at det er forsvarlig at pasienten forblir i LAR. ”Forskjellen dimensjonerer seg i en gradient av restriktiv versus liberal tolking som også uttrykker seg i holding til skadereduksjon” (SKR). 

AIM-rapporten anbefaler inntakskriterier knyttet til opioidavhengighet basert på ICD-10 og utskrivningskriterier basert på ”medisinske vurderinger”. Rapporten påpeker at slike regler må praktiseres likt over hele landet og at en dessuten må en ha ens faglige standarder for bruk av legemiddel og for dosering.

I SKR-forslagene til nyanserte modeller med ulike målsettinger, ligger også nyanserte inntakskriterier. En påpeker imidlertid viktigheten av å sørge for at en ikke påfører pasienter opioidavhengighet gjennom inklusjon uten grundig vurdering av at opioidavhengighet foreligger.

Organisering/mål



Begge rapportene dokumenterer uklarhet mhp ansvarsfordeling mellom sosialtjeneste, fastlege og spesialisttjeneste. Denne uklarheten har bidratt til de ulikheter som eksisterer i tjenestetilbudet både innen og mellom regionene. Det anbefales en tydeligere ansvarsfordeling mellom partene.

Likeledes anbefales å gi tydeligere pålegg til kommunene om å gjennomføre og følge opp viktige tiltak, særlig egnet bolig, atskilt fra rusmiljøer, og egnede arbeidsrettede tiltak. 

De to evalueringene uttrykker begge at den etablerte grunnmodellen der LAR er et trekantsamarbeid mellom fastlege, sosialtjeneste og spesialisthelsetjeneste bør beholdes. 
Dette er imidlertid ikke uproblematisk i en framtid med fortsatt rask utbygging av LAR. SKR påpeker at ”Til syvende og sist hviler modellen på fungerende sosialsentre og fastleger med kompetanse. Det er derfor helt sentralt at sosialsentrene styrkes, helst med øremerkede stillinger, og at fastlegenes kompetanse økes”.

De to rapportene uttrykker delvis ulike syn på de sider av organiseringen som er knyttet til mål for substitusjonsbehandling i Norge: 

AIM anbefaler at alle substitusjonstiltak i framtida fortsatt bør være organisert som en del av spesialisthelsetjenesten. Rehabiliteringsmålet bør opprettholdes med full rehabilitering som et optimalt mål for alle. Om målet nyanseres, bør egne substitusjonstiltak med skadereduksjonsmål skilles organisatorisk fra LAR.


SKR påpeker at ”det er behov for en nyansert målsetting og aksept for hovedfokus på livskvalitet mer enn på arbeidsførhet og lønnsinntekt” og foreslår at den eksisterende modellen nyanseres. I tillegg til LAR som opprettholdes i sin nåværende form i spesialisthelsetjenesten, bør det ifølge SKR utvikles en modell for tidsavgrenset substitusjonsbasert avvenning for opioidbrukere med lav grad av funksjonssvikt, knyttet til spesialisthelsetjenesten. Denne modellen kan enten ende i medikamentfri behandling, eller i ordinære LAR-tiltak. Dessuten anbefaler SKR at det utvikles modeller for krisesituasjoner og for skadereduksjon knyttet til kommunehelsetjenesten, veiledet og overvåket av LAR-sentrene.

Fastlegene

AIM påpeker at legepraksis mellom og innen regionene varierer og mener dette blant annet skyldes at sentrene i ulik grad bistår og kontrollerer legene. Fastlegenes rolle i den såkalte bærums-modellen der legene var aktive i oppbyggingen av modellen, fremheves som god. Senere har det vist seg å være vanskelig å rekruttere leger til LAR-arbeidet også der. 

SKR påpeker den alvorlig utfordringen som ligger i at det generelt er manglende kompetanse innenfor primærhelsetjenesten i forhold til LAR (liksom til rusbehandling generelt).

Rettigheter

Begge rapportene påpeker at søknad fra sosialtjeneste eller fastlege bør betraktes som henvisning til utredning fra spesialisthelsetjeneste på linje med annen slik henvisning. Pasientrettigheter og klageadgang bør gjøres fullt gjeldene også for de delene av behandlingen/henvisningen som reguleres av sosialtjenesteloven. 

Vedlegg 2


Høringskonferanse

Sosial- og helsdirektoratet gjennomførte i mars 2005 en 1-dags høringskonferanse for å innhente kommentarer til LARevalueringene og forslag til videreutvikling av substitusjonsbehandling i Norge. De ca 90 deltakere representerte bredden i tiltaksapparatet for rusmisbrukere, brukerne av LAR og ulike styrende organer.

Regulering

Et entydig råd til myndighetene fra høringskonferansen er at LAR må ”allminneliggjøres”, ”normaliseres” og ”integreres” i spesialisthelsetjenestens tilbud til rusavhengige. 

Deltakerne ga klart uttrykk for at grunnmodellen for LAR slik den er utviklet i Norge som et trepart-samarbeid mellom sosialtjenesten, fastlegen og spesialisthelsetjenesten, er god og bør beholdes. En hovedhindring for å gi et godt nok tilbud i dag, sa deltakerne, er mangel på ressurser i sosialtjenesten i kommunene og i LAR-sentrene.

Likeledes var det bred enighet om at det er et stort behov for klarere regler for ansvarsfordeling mellom spesialisthelsetjeneste, fastlege og sosialsenter, og for forpliktende regler for hva som skal kreves av de ulike aktørene.

LAR må i større grad reguleres slik at brukere, uansett hvor i landet de bor, tilbys en minstestandard av likeverdige tilbud. Dette betyr imidlertid ikke, ble det påpekt, at alt skal organiseres likt over hele landet. Geografiske, demografiske og andre forhold gjør at ulikheter i organisering kan være gunstig.

Organisering

Det kom fram ulike syn på hvordan substitusjonstiltak i Norge bør organiseres i framtida. Når det gjelder spørsmålet om all substitusjonsbehandling skal bli værende i spesialisthelsetjenesten, uansett pasientenes målsettinger, eller om en burde legge eventuelle tiltak med krise-, omsorgs- og skadereduksjonsmål til kommunehelsetjenesten, var meningene delte. 

Det ble i flere innlegg understreket at de tyngste opioidbrukerne med mer begrensede målsettinger for sin substitusjonsbehandling er de som trenger flest og mest sammensatte tiltak.

Mål og metode

Flertallet av deltakere på høringskonferansen påpekte at målsettinger må tilpasses den enkelte slik at det oppnås optimale resultater både mhp skadereduksjon og når det gjelder mer omfattende rehabilitering innen LAR. En kontinuitet fra lave til høyere endringsmål må tilstrebes slik at den enkelte opplever mestring. 

Deltakerne understreket imidlertid at tiltak for brukere uten omfattende rehabiliteringsmål, uansett plassering, ikke måtte bli en ”parkeringsplass” eller ”rundkjøring”. De påpekte at det er behov for smidige overganger mellom ulike modeller, både fordi en må etterstrebe en gradvis funksjonsøking og fordi pasientene vil kunne ha ulike mål med sin behandling i forskjellige perioder.

En rekke deltakere påpekte problemer med statiske tiltaksplaner laget som ”pliktøvelse” og etterlyste mer dynamiske individuelle planer der målene revurderes og nyformuleres over tid. 

Brukerrepresentantene understreket at en god ansvarsgruppe erfaringsmessig er nøkkelen til en god rehabilitering.

Flere deltakere påpekte at rehabiliteringsbegrepet slik det brukes i rusfeltet, er lite anvendelig og at en heller bør bruke et begrep som innebærer gradvis endring til optimalt funksjonsnivå.

Deltakerne på høringskonferansen påpekte at ut over innstilling på medikament og dose er ikke arbeidet med brukere av LAR noe forskjellig fra arbeidet med andre tunge rusmisbrukere. LAR-brukerne er ikke spesielle, og metodisk burde det derfor ikke være noen ulikheter mellom rehabiliteringsmetoder i LAR og i medikamentfri behandling.

Brukerrepresentantene påpekte at mangelfull informasjon om rettigheter og om behandling generelt både svekker brukernes deltakelse i utvikling av egen rehabilitering og deres klageadgang. De etterlyste eget informasjonsmateriell rettet til brukerne og egen brukeropplæring. 

Inntak og utskriving

Det var bred enighet om at en trenger regler for inklusjon og eksklusjon, men tilsvarende uenighet om hvordan disse reglene burde utformes. 

Påvist opioidavhengighet og/eller alder og/eller mislykket medikamentfri behandling ble trukket fram som inntakskriterier - og også vilje til endret rusatferd. 

Mens noen mente at rene medisinske vurderinger burde ligge til grunn for utskrivning, hevdet andre at det kunne ligge mye læring i å bli skrevet ut for en kortere periode, om muligheten til raskt reinntak ble formalisert. 

Noen hevdet også at det var demoraliserende for mer vellykkede pasienter i LAR å oppleve at medpasienter fikk fortsette behandlingen selv om de ikke ble rusfrie og ikke oppnådde den ønskede rehabiliteringen, og at det gikk med mange viktige ressurser til disse ”vanskelige” pasientene. 

Faglige retningslinjer

Høringskonferansen sluttet seg bredt til et ønske om faglige retningslinjer på de viktigste områdene der en ønsker lik behandling på landsbasis. Disse bør være utformet som ”best practise”-råd til aktørene og kan også tjene som veiledning for tilsynsmyndigheten. De bør være forskningsbaserte. 

Pasientrettigheter

Flere av deltakerne på høringskonferansen påpekte at det er stor forvirring i tiltaksapparatet om hvorvidt LAR-pasientene har krav på de rettighetene som er nedfelt i pasientrettighetsloven, både når det gjelder frister og når det gjelder fritt sykehusvalg. 

Likeledes ble det påpekt at det er ulike syn på klageadgangen og ulikheter i praktiseringen av den.

Ressurser

Et entydig inntrykk fra høringskonferansen (som også bekreftes av de regionale konferansene om erfaringer med rusreformen som SHdir har avholdt våren 2005) er at yterne av tjenestene opplever en betydelig og økende ressursmangel både på spesialistnivå og kommunenivå. 


Deltakere fra kommunene hevdet å ikke ha tilstrekkelig tilgang på ulike rehabiliterende tiltak som ideelt sett ligger til grunn for modellen LAR bygger på, slik at pasientene stagnerer på et lavere funksjonsnivå enn de ville hatt mulighet og ressurser til å oppnå om støttetiltakene hadde vært bedre.


Også deltakerne fra LAR-sentrene opplevde at ressursene ikke strakk til for å yte det tilbudet brukerne hadde behov for.

Legemiddelpriser

Deltakerne på høringskonferansen uttrykte stor undring over at en fortsatt ikke hadde gjort noe med de svært høye legemiddelprisene i Norge og heller ikke med de ulike uleveringsprisene apotekene opererer med. 

Flere påpekte det urimelige i at LAR-sentrene må betale legemidlene av sine budsjetter og fremholdt at slike utgifter bør refunderes over blåreseptordningen.

Vedlegg 3

 Kunnskapsoppsummering 2003

Som del av en tilråding om LAR til Helse- og omsorgsdepartementet fra Sosial- og helsedirektoratet i 2003 utarbeidet Kunnskapssenteret direktoratet følgende kunnskapsoppsummering.

3. Forskningsbasert tilnærming, oppsummering av kunnskap på feltet

Følgende problemstillinger (som gjelder for opioidmisbrukere som tilbys LAR) ble formulert: 

· Kan lemping av innsatsmidler/ mindre grad av kontroll være hensiktsmessig for særskilte diagnoser eller sosial situasjon? 

· Hva er effekten av ”lavterskel LAR” mot ”høyterskel LAR”?

· Er det mest effektivt med metadon- eller buprenorfinbehandling?

· Bør det være alderskriterier for inklusjon for behandling?

3.1 Metode

Sosial- og helsedirektoratets vurderinger bygger i det vesentlige på flere systematisk søk i medisinske og sosialfaglige databaser. Alle artikler som det henvises til i tilrådingen er vurdert med hensyn til metodisk kvalitet og relevans. I tillegg er det avholdt to halvdagsmøter med de regionale sentrene og teamene for legemiddelassistert rehabilitering der den innhentede litteraturen og aktuelle problemstillinger ble drøftet. Sosial- og helsedirektoratets anbefaling hviler på den medisinske dokumentasjon, der kunnskap ikke finnes eller det foreligger spesielle norske forhold blir dette presisert. 

3.2 Funn

Utvelgelse av relevante studier er basert på tittel og sammendrag. Ut fra det omfattende søket ble alle relevante artikler som enten var større litteraturoversikter eller forskningsbaserte retningslinjer inkludert (Mattick et al 2002, Mattick og Kimber et al 2002, Griffith 1999, Marsch 1997, Farre 2001 og Prendergast 2000 og van Beusekom 2001). Hver av disse artiklene bygger på en lang rekke studier og fremstår derfor som omfattende enkeltstående vurderinger. Fem nordiske enkeltstudier som ble regnet som spesielt relevant ble også inkludert. (Krook in press, Steentoft 2001, Steentoft 1995, Andresen og Jentoft 2002, Espegren og Kristensen 2002).

3.2.1 Metadon og buprenorfin

Metadon er et syntetisk opioid, som benyttes i smertebehandling og i substitusjonsøyemed i behandlingen av opiatavhengige. Metadon kan blokkere effekten av heroin, og er således velegnet til å redusere heroinbruk. Ved stabilisering på et adekvat nivå blir pasienten tilgjengelig for annen behandling, eller sagt på en annen måte, det øker den enkeltes evne til å samarbeide om behandling og rehabilitering. Metadons virkemåte ligner heroins og metadon vil virke respirasjonsdempende og vil i for store doser kunne forårsake død (se under dødelighet 3.2.6.)

Buprenorfin beskrives i litteraturen som mindre toksisk
. Buprenorfin (i Norge: legemiddelet Subutex) er i tablettform og vannløselig og dermed velegnet for injisering. Det er også betydelig fare for lekkasje til det illegale markedet. I Frankrike, som har mange sprøytemisbrukere på buprenorfinforskrivning, viser det seg at mange fortsetter sprøytebruken. Samtidig viser studier fra Frankrike at overdosedødelighet er sterkere knyttet til metadon enn til buprenorfin (Krook et. al. in press). 

Det er lettere å overvåke inntaket av metadon da det er i væskeform. Metadon i saft er også lite egnet til injisering da det gir lokalirritasjon og ikke har ruseffekt. Buprenorfintabletten må legges inn under tungen og oppløses der for effekt. I dag (Norge) er det innarbeidet praksis å knuse tabletten for å sikre mot lekkasjer og raskere oppsugning i munnhulen. Buprenorfin stiller strenge krav til overvåket inntak. Et nytt legemiddel, Suboxone (samme virkestoff, men med en kapsel av naltrexone som har blokkerende effekt hvis den løses opp og injiseres) vil kunne endre dette. Inntil da må det konkluderes med at buprenorfin forskrevet uten kontroll av inntak innebærer en betydelig risiko for økt sprøytemisbruk. Som vi har sett er det også forbundet fare med lekkasje av metadon.

3.2.2 Metadon mot ikke medikamentell behandling

To nye systematiske oversikter av høy kvalitet har vurdert effekten av metadon mot ikke-medikamentell behandling og buprenorfin mot placebo eller metadonbehandling. 

I studien som vurderer metadon mot ikke-medikamentell behandling (Mattick et al 2002) er det inkludert seks randomiserte, kontrollerte studier fra USA, Sverige, Hong Kong og Thailand. De inkluderte studiene var av middels til god kvalitet. De er forholdsvis gamle, fra 1969 til 1991. 

Basert på meta-analyser er metadon signifikant mer effektivt for å holde pasienter i behandling (tre randomiserte studier, RR 3.05, 95% KI: 1.75-5.35) og for å holde pasienten borte fra heroin (Tre randomiserte studier, RR 0.32; 95% KI: 0.23-0.44), men ikke statistisk signifikant reduksjon i kriminalitet (Tre randomiserte studier RR 0.39; 95% KI 0.12-1.25).

Forfatterne konkluderer med at metadon er effektiv behandling for å holde pasienter i et behandlingsopplegg og klart reduserer deres bruk av heroin bedre enn behandlingsformer som ikke bruker legemidler.

Et tilstrekkelig antall studier viser at metadon har god effekt for å redusere frafall og misbruk sammenlignet med ingen behandling. En metaanalyse basert på en oversiktsartikkel av middels kvalitet (Marsch 1998) konkluderer at det er en signifikant sammenheng mellom metadonbehandling og reduksjon i opiatmisbruk, risikoatferd i forhold til HIV-smitte og i misbruksrelatert kriminalitet (spesielt), men også annen type kriminell atferd, selv om sammenhengen her ikke er like tydelig.

3.2.3 Metadon eller buprenorfin?

Den systematiske oversikten som vurderer buprenorfin mot placebo eller metadonbehandling (Mattick & Kimber et al 2002) har også klare konklusjoner. Den har inkludert 13 randomiserte, kontrollerte studier av god kvalitet fra Østerrike, USA, Australia, Italia og Sveits. Studiene er foretatt i tidsrommet 1994 til 2002.

Buprenorfin gitt i fleksible doser er statistisk signifikant mindre effektivt enn metadon når det gjelder å holde pasienter i behandling (RR 0.82, 95% KI 0.69-0.96). Lavdose buprenorfin er ikke bedre enn lavdose metadon. Høydose buprenorfin holder ikke flere pasienter i behandling enn lavdosemetadon, men reduserer heroinbruk bedre. Det er ingen fordeler for høydose buprenorfin over høydosemetadon for å holde pasienter i behandling, (RR 0.79; 95% KI: 0.62-1.01), og høydose buprenorfin var også underlegen når det gjaldt å holde pasienter borte fra heroin. Buprenorfin var statistisk signifikant overlegen placebo ved alle typer dosering når det gjaldt å holde pasienter i behandling. Men bare høy eller veldig høy dose med buprenorfin reduserer bruk av heroin mer enn placebo gjør det.

Forfatterne konkluderer med at buprenorfin er effektivt tiltak for å holde heroinmisbrukere i behandling, men det er ikke mer effektivt enn metadon gitt i tilstrekkelig dosering. Videre framheves det at buprenorfin kun bør forskrives når høye doser av metadon ikke er akseptabelt for brukere eller behandlere. Årsaken til ikke å tilby best tilgjengelige behandling bør undersøkes framfor å fremme behandling som er vist å være mindre effektive.

Også den sveitsiske rapporten, som inkluderer studier etter 1995, konkluderer med at metadon i høy dose (>50-60 mg per dag) gir best resultat. Mange studier viser også at metadon gitt sammen med psykososiale tiltak og gitt under kontrollerte forhold (urinprøver, sanksjonering) fører til at pasienter holder seg i rehabiliteringsopplegget lenger og at narkotikarelatert kriminalitet reduseres. 

Sammenliknet med programmer som har som mål å rehabilitere til medikamentfrihet (som i dag er et krav for norske misbrukere før de får tilbud om LAR) gir ikke de så gode resultater som metadonbehandling gitt i program med tett oppfølging. Det antydes at de tyngste misbrukere bør få intensivt rehabiliteringsprogram, mens andre kan ha nytte av polikliniske program.

Det er i dag betydelige prisforskjeller mellom metadon og buprenorfin. MARIO oppgir at en dagsdose metadon utlevert fra apotek koster kr. 143,-, for buprenorfin er prisen kr. 228,-. Det er et betydelig innsparingspotensial på metadon gitt utlevering i senter (dispenserløsning), evt. gjennom innkjøpsordninger. Det er nedsatt en legemiddelkomite som arbeider for lavere pris på metadon. Sosial- og helsedirektoratet viser til at leger, gitt lik behandlingseffekt er pålagt å forskrive det mest kostnadseffektive medikamentet. 

3.2.4 Nedtrapping

Ut fra klinisk erfaring er LAR i dag å anse som en livslang behandling. I Norge er det ikke mange stabiliserte pasienter som har klart å gjennomføre en vellykket nedtrapping. Van Beusekom (2001) gir imidlertid anbefalinger for nedtrapping av metadon for pasienter som har hatt stabil bruk i mange år og som ønsker å trappe ned for å bli medikamentfrie. Det vises til at dette er mulig for enkelte. 

Blant annet på bakgrunn av at det er få nedtrappingsstudier internasjonalt ble det i 2002 startet opp et forsøk med tidsavgrenset bruk med buprenorfin for yngre opioidavhengige (i regi av seksjon for kliniske rusmiddelproblemer, UiO). De inkluderte får tilbud om buprenorfinbehandling i 9 måneder kombinert med tradisjonell kognitiv behandling i regi av 5 ulike psykiatriske ungdomsteam i Østlandsområdet. Etter fullført buprenorfinbehandling, inkludert nedtrapping, får klientene tilbud om naltrexonbehandling. Det er for tidlig å trekke noen konklusjoner av studien. 

3.2.5 Norske primærstudier (buprenorfinforsøk)

I 1999 ble det igangsatt 3 kliniske buprenorfinforsøk i Norge. Prosjektene er avsluttet i 2002. For å få ytterligere kunnskap om buprenorfin i behandling av opiatavhengige ble prosjektene gitt forskjellig utforming. Metadonklinikken i Bergen prøvde ut buprenorfin som første valg i initialfasen til legemiddelassistert rehabilitering. Pasienter på venteliste til LAR (82 personer) fikk tilbud om poliklinisk oppstart med legemiddelet i et samarbeid mellom sosialsentrene, allmennleger og metadonklinikken. Konklusjonen var at prosjektet var effektivt med hensyn til å få ned ventetiden til behandling. Prosjektet viste også at det var mulig å få til lokalbaserte opplegg fra dag en, men at det var problematisk å få leger til å delta, og at det var vanskelig for kommunen å etablere gode opplegg for urinprøvetaking og utlevering av legemiddel. Prosjektet viser positive effekter for mange av pasientene, imidlertid er sidemisbruk fremdeles et problem for mange. Det er vanskelig å trekke generelle konklusjoner av materialet utover dette. Sosial- og helsedirektoratet er kjent med at Metadonklinikken nå har valgt Subutex som førstevalg av medikament i opptrappingsfasen. Etter å ha hatt desentral forskrivning av Subutex er dette nå strammet inn grunnet problemer med lekkasje. Nå forskrives legemiddelet sentralt, mens samarbeidet med sosial- og helsetjenesten fortsetter i positiv retning.

Ruspoliklinikken i Kristiansand gjorde en sammenligning mellom høydose buprenorfin og metadon i en åpen kontrollert randomisert kryssover studie. Målsettingen var å vurdere hvilket legemiddel som ga størst nytteverdi og størst pasienttilfredshet. Populasjonen var 50 klienter i venteliste til LAR. Totalresultater i forhold til mortalitet, retensjon i behandling, urinprøver, risikoatferd, fysisk og psykisk helse, kriminalitet, livskvalitet og arbeid/trygd. I Kristiansand konkluderte man med at Subutex fungerer best/foretrekkes av pasienter som er i arbeid og i aktivitet. De finner imidlertid dårligere rusmestring hos pasienter som får forskrevet Subutex, sammenlignet med metadon. 

I Oslo, i regi av MARIO (Senter for medikamentassistert rehabilitering i Oslo) ble det foretatt en placebokontrollert studie av ventelistepasienter (106 i alt. 51 i placebogruppen/55 i intervensjonsgruppen) (Krook et. al. in press). Studien er beskrevet nedenfor (se Lavterskel LAR for en utvidet målgruppe?)

Funnene fra de norske primærstudiene er sammenfallende med funn fra de systematiske oversiktene. 

3.2.6 Dødelighet

En av de overordnete målsetninger med metadonbehandlingen er å redusere overdoser og dødelighet hos opioidavhengige. Den sveitsiske rapporten viser, som nevnt, til flere studier som viser at sjansen for overdosedødsfall reduseres med tre-fjerdedeler for pasienter som får metadonbehandling sammenliknet med misbrukere uten slik behandling. En meta-analyse over kohortstudier (primærstudier fra Australia, Sverige, Tyskland og USA) viser at det er størst risiko for overdosedødsfall de første ukene etter at behandlingen er startet. Den estimerte reduksjon i dødelighet baserer seg på observasjonsstudier (kohort, case-kontroll) og resultatet må tolkes med varsomhet. Det er sannsynlig at estimatet er overdrevet fordi gruppen som får metadon ikke er lik gruppen som ikke får metadon. Studier måler kun de som forblir i behandlingen i studieperioden (de mest motiverte blir og de vanskeligste forlater programmet) og man måler de heroinavhengige som søker behandling (de som søker behandling er generelt eldre og har kriminell bakgrunn som strekker seg over lengre tid).

Flere studier peker på at man må være forsiktig med altfor liberal administreringspolitikk som kan føre til at metadon kommer på avveie. En studie (Steentoft et. al. 1995a) som sammenligner overdosedødsfall (observasjonsstudie) i Norden viser at i perioden hvor Danmark trappet opp metadonforskrivningen (og mens forskrivningen var delegert til privatpraktiserende leger) steg antallet metadonrelaterte dødsfall tilsvarende. I 1991 besto en tredjedel av Danmarks forgiftningsdødsfall av ”metadondødsfall” (Steentoft et al. 1995b). En studie i regi av Statens rettstoksikologiske institutt (SRI) viser til at 50 mg metadon er dødelig for en voksen ikke-opiatavhengig person. En gjennomsnittlig dagsdose for stabiliserte norske pasienter i LAR er mellom 90 – 170 mg. 

Den sveitsiske rapporten (van Beusekom 2001) viser til at metadonrelaterte dødsfall i stor grad dreier seg om metadon på avveie og vektlegger viktigheten av gode rutiner og kontroll med ”Ta med hjem” metadon. Hilberg 2001 peker på at metadonrelaterte dødsfall i Norge (i gruppen unaturlige dødsfall) følger samme tendens som økningen i forskrivningen i perioden 1991 – 2001. Dette svarer til ett dødsfall pr. ca. 2,8 kg. forskrevet metadon eller pr. ca. 50 årsdoser med substitusjonsbehandling. Det er registrert 60 dødsfall i løpet av perioden hvor metadon var en av substansene. 90% av dødsfallene var blandingsforgiftninger. 10 prosent av dødsfallene skyldtes metadon alene. Data så langt kan tyde på at antall dødsfall kan se ut til å øke mer enn økningen i forskrivningen. Et samarbeidsprosjekt er iverksatt for å kartlegge andelen som var inkludert i et metadonprosjekt.

Det er et paradoks at metadon som forskrives for å forebygge overdoser selv mistenkes for å bidra til å øke overdosetallene. De fleste studier som kommer inn på dette fokuserer på metadon på avveie. Sosial- og helsedirektoratets vurdering er at det er en totalgevinst ved å forskrive metadon, men at det er nødvendig å opprettholde en betydelig grad av kontroll med forskrivning, inntak og ”ta med hjem” doser. ”Ta med hjem doser” kan også representere en risiko for barn av stabiliserte misbrukere (det er registrert metadondødsfall blant barn i utlandet, men ikke i Norge). Gode medikamenthåndteringsrutiner dersom metadon tas hjem er en forutsetning.

Buprenorfin er blitt hevdet å representere en mindre risiko for overdoser enn metadon. De oversiktsartiklene vi har sett på har ikke frembragt data som underbygger at buprenorfin gir mindre ”lekkasjeskader” enn metadon. 

3.2.7 Urinprøvekontroller

Det er etablert praksis at pasienter i LAR kontrolleres med overvåkte urinprøvekontroller 2-3 ganger pr. uke. Antallet kontroller reduseres over tid når pasienten er stabilisert. Klinisk erfaring antyder at urinprøver er viktig i relasjonen mellom behandler og klient ved å gi mulighet til reaksjoner ved sidemisbruk. Flere regionale sentre rapporterer at dette er noe både pasientene selv og behandlere ønsker. Det er svak evidens for at urinprøver er et nyttig mål for behandlingseffekt eller monitorering av behandlingsopplegget.

En metaanalyse (Griffith et. al. 2000) i en systematisk oversikt av middels god kvalitet viser at sanksjonssystemer er effektive for å redusere positive urinanalyser for brukere i poliklinisk metadonbehandling. Den inkluderte 30 studier, både kontrollerte studier og før- og ettermålinger uten kontrollgruppe. Nasjonaliteter er ikke oppgitt, men studiene er publisert i tidsrommet 1978-1997. Et system med sanksjoner er effektivt for å redusere positive urinanalyser for brukere på poliklinisk metadonbehandling. Disse former for sanksjoner hadde signifikant effekt:

1. Metadondoseøkning og ta med hjem metadon

2. Umiddelbare sanksjoner

3. Å måle en type rusmiddel framfor flere

4. Å teste urin tre ganger pr. uke

Effektstørrelsen kan være overdreven ettersom den er basert på et flertall av ikke-randomiserte forsøk.

3.2.8 Prognostiske faktorer

Den sveitsiske rapporten (van Beusekom 2001) av god kvalitet baserer seg på omfattende søk i forskningslitteraturen. Denne rapporten har inkludert kontrollerte studier fra mange land som kan vise at både høyterskel- og lavterskel tilbud i metadonbehandling kan være positivt for brukerne. Den har inkludert og kvalitetsvurdert mange nyere primærstudier om metadonbehandling og inkluderer også kvalitative studier hvor brukernes erfaringer kommer fram. Resultatene i rapporten sammenfaller med resultatene fra gode systematiske oversikter som det vises til i dette dokumentet. Den konkluderer blant annet med at pasienter som viser tidlig i et behandlingsopplegg med tett oppfølging sammen med metadon at de kan holde avtaler og underkaste seg kontroll har størst sjanse for vellykket behandling (såkalt tidlig compliance). Forfatterne anbefaler at kun stabiliserte pasienter overføres til oppfølging av allmennleger, mens de ustabiliserte forblir i spesialiserte sentra.

En metaanalyse (Prendergast et al. 2000) i en systematisk oversiktsartikkel av middels kvalitet som baserer seg på 143 amerikanske (80% før-og etter studier, 20% studier med kontrollgruppe) har sett på sammenhengene mellom ulike programfaktorer og behandlingsresultat (redusert rusmiddelmisbruk og kriminalitet) konkluderer i tilsvarende retning. Viktige programfaktorer for å oppnå positive resultater i forhold til redusert rusmiddelmisbruk og kriminalitet er; etablerte tiltak (erfaring over flere år), kontinuitet i behandlingsrelasjonen, tett oppfølging av behandlingsplaner og (for metadonprogrammer) høydose-behandling med metadon (over 65 mg). Resultatene fra denne meta-analysen må tolkes med forsiktighet.

Et av de viktigste effektmålene på om metadonbehandlingen virker er om deltakeren i programmet reduserer eller slutter med opiatmisbruket. Studier viser at opiatmisbruket går ned og forblir lavere enn før inkludering så lenge pasienten forblir i behandlingen. Når en pasient forlater LAR-behandlingen faller vedkommende som hovedregel tilbake til opiatmisbruket (Forskningskommisjonens rapport).

Et problem ved måling av reduksjon av misbruk er at rusmiddelmisbrukere i Norge i klart flertall er blandingsmisbrukere, dvs. at de misbruker andre stoffer ved siden av heroin. Metadon hjelper kun på opiatavhengigheten.

Foreløpige konklusjoner basert på en sammenligning i Norge mellom de ulike regionale sentrene og teamene for legemiddelassistert rehabilitering antyder at tett oppfølging i den første perioden etter oppstart (MARIT har 2 år som sin modell) resulterer i bedre resultater med hensyn til grad av sidemisbruk (Årlig statusundersøkelse LAR 2002). Det er ikke mulig på basis av denne studien alene, å konkludere med hensyn til hvilken modell som er mest hensiktsmessig med tanke på best resultat. Et annet metodisk problem er om det er mulig å sammenligne målgruppene (det antydes eksempelvis at helseregion Øst og Sør har høyere andel av misbrukere med lengre ruserfaring og flere behandlingsforsøk). 

På bakgrunn av dette er Sosial- og helsedirektoratet av den oppfatning at prosessen mot ytterligere desentralisering må fortsette, men understreker at de regionale sentrene spiller en viktig tilretteleggerrolle i forhold til kommunenes arbeid med gruppen og spesielt i forhold til ikke stabiliserte pasienter. 

� Buprenorfin (virkestoffet i Subutex) har mindre åndedrettsdempende effekt enn metadon. Risikoen for overdose er derfor redusert. A placebo controlled study of buprenorphine in opiate dependents waiting for medication-assisted rehabilitation in Oslo. Krook, et. al. (in press)
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