Uchwata nr 6/2017

Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych

z dnia 18 maja 2017 r.

Na podstawie art. 18a ust. 1 oraz art. 18b ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783) uchwala si¢, co nastepuje:

§1
Rekomenduje si¢ umieszczenie substancji KARFENTANYL w zalgczniku nr 1 do ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii jako $rodek odurzajacy grupy I-N (Dz. U. z 2017 r.
poz. 783).

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Zastepca Przewpdniczacego Zespotu

\
\ A./\.
Tom S B\fJas






Raport z analizy ryzyka zagroien dla zdrowia lub zycia tudzi zwigzanych z uzywaniem
substancji pod nazwg KARFENTANYL / 4-({1-oxopropyl}-phenylamino)-1-(2-phenylethyl}-4-
piperidinecarboxylic acid, methyl ester

Opracowanie w oparciu o kryteria analizy ryzyka kontroli ustawowej, autorstwa Zespotu
ds. oceny ryzyka zagroien dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych
substancji psychoaktywnych.

1. Faktyczny lub wzgledny potencjal naduizywania

Na podstawie dostepnych danych na temat wplywu karfenatnylu na stan zdrowia publicznego,
mozna twierdzi¢, ze wykazuje on wysoki potencjat naduzywania, jednak wymaga to dalszego
poszerzania wiedzy. Dodatkowo wtasciwosci strukturalne i farmakologiczne karfentanylu
sugerujy, ze ma podobny potencjal naduzywania jak inne leki opicidowe a takie anazlogi
opioidow, w tym fentanyl.

Stosowanie fentanylu i jego analogéw a wiec karfentanylu moze mie¢ powaine konsekwencje
zdrowotne, ktdre niosg za sobg wysokie ryzyko przedawkowania i $mieré w wyniku depresji

oddechowej — wspdlny efekt uboczny opioidow.

2. Psychiczny lub fizjologiczny potencjat uzaleiniajacy

Moina wnioskowac, ie karfentanyl podobnie jak inne opioidy nalezy do substanciji
o stosunkowo duzym potencjale uzalezniajgcym, tzn. znaczny odsetek tych, ktorzy
kiedykolwiek po nie siegali, staje sie uzalezniony. Ponadto jego wiasciwosci strukturalne
i farmakologiczne pozwalajg twierdzié, ze posiada on psychiczng i fizjologiczng
odpowiedzialnosc uzaleznienia, podobna do innych agonistow receptora mu-opicidowego,
takich jak fentanyl.

Praktycznie kazde uzycie opiocidéw przez osobe, ktdra wczesniej nie miata z nimi kontaktu,
moze sie wigzaé z ryzykiem powaznych szkéd zdrowotnych. Znaczenie ma rowniez droga
przyjmowania — opioidy przyjmowane dozylnie lub wziewnie uzaleiniajg szybciej niz
podawane drogg doustna, a zwlaszcza gdy podawane sg w postaci wolno uwalniajgcych

opioidy plastréow .



3. Ryzyko lub potencjalne ryzyko zdrowotne (toksycznosc¢ ostra, diugotrwate

utywanie, zdrowie publiczne)

Wedtug dostepnych informacji mozna wnioskowac, ze mechanizm dziatania karfentanylu jest
zasadniczo podobny do innych analogéw fentanylu.

Karfentanyl, analogicznie jak inni silni agonisci opioiddw, powoduje szybkie dziatanie
przeciwbdlowe, unieruchamiajgce i znieczulajace u zwierzat a takze dziata selektywnie na
receptory p-opioidowe o$rodkowego uktadu nerwowego.

Skutki uboczne wystepujace po zazyciu tej substancji sg pordwnywalne jak dla innych
opioiddw, tj. nudnodci, zawroty gtowy, zaparcia, wymioty, depresje centralnego uktadu
nerwowego oraz oddechowego. Niezaleznie od drogi podawania, opiocidy a tym samym
karfentanyl jest rozpuszczalny w ttuszczach a wiec mogg szybko przekroczy¢ bariere krew-
maozg.

Badania wptywu wziewnego arezolu karfentanylu na reakcje fizjologiczne u myszy wyrainie
wskazujg, na zmiany parametréw fizjologicznych, w tym MV, MAP, HR i Tc w modelu mysim.
Celem tego badania miata by¢ ocena toksycznosci skutkow aplikacji arezolu karfentanylu przy
uzyciu modelu inhalacyjnego o wysokiej przepustowoséci myszy z zintegrowanymi
mechanizmami monitorowania oddychania w czasie rzeczywistym, poniewaz depresja
oddechowa jest gidéwna przyczyna letargi wywotanej przez opioidy. Zwierzeta doswiadczaty
nastepujacych objawéw: ciezkie oddechy i zmiany ruchowe a takze w funkcjach zotgdkowo-
jelitowych 2,

Przyczyny siegania po opioidy a tym samym po karfentanyl sg ztozone. Mozna zaliczy¢ do nich
m.in. czynniki kulturowe, takie jak ,moda” siegania po substancje zmieniajace swiadomosé,
nacisk srodowiska czy tradycje kulturowe.

Karfentanyl jest 4000-10000 razy mocniejszy od morfiny i 100 razy silniejszy niz fentanyl.
Istniejg raporty swiadczace o tym, Ze substancja ta byfa jedna z substancji wykorzystywanych
w incydencie w moskiewskim teatrze w 2002 r.

Wedtug informacji EDND {Systemu Informacji Europejskiego Centrum Monitorowania
Narkotykow i Narkomanii i bazy danych na temat nowych lekdw) w dniu 12 lutego 2013 r.
fotewski krajowy punkt kontaktowy poinformowat o pojawieniu sie nowego problemu
zwigzanego z identyfikacja karfentanylu na totwie. Policyjne dane wskazaty, ze wiele osob

przedawkowato ta substancjg i doszto do zgondéw. Dodatkowo karfentanyl zostat



zidentyfikowany w prébce jasnozéttego proszku o gramaturze 70,139 g, przez policje w Rydze
w dniu 19 grudnia 2012 r. 3

Ponadto w dniu 28 wrzesnia 2016 r. DEA (Drug Enforcement Administration) zgtosito do EDND
alert dotyczacy obecnosci karfentanylu na nielegalnym rynku lekdw w USA, ktory jest
przedmiotem obaw prowadzacych do zgondw zwigzanych z przedawkowaniem tego opioidu.
Watro rowniez wspomnieé, ze w 2016 r. w Stanach Zjednoczonych odnotowano wiele

przypadkow zatrud oraz zgonow spowodowanych zazyciem substancji karfentanyl.

4. Rozpowszechnianie uzywania

W Polsce substancja karfentanyl do chwili obecnej nie zostata zgloszona w ramach Systemu
Woezesnego Ostrzegania o Nowych Narkotykach Syntetycznych {SWO)} (ang. Early Warning
System). W Europie po raz pierwszy zidentyfikowana na totwie w lutym 2013 r. Do chwili
obecnej rowniez? zidentyfikowana na Litwie, w Estonii oraz Wielkiej Brytanii.

Na mocy przepisow o kontroli narkotykéw substancja karfentanyl jest kontrolowana
w Republice Czeskiej, Danii, Niemczech, Szwecji, Turcji, Wielkiej Brytanii, Austrii, Kanadzie,
USA, Chinach.

Karfentanyl (,Wildnil”) jest produktem zatwierdzonym przez FDA {(ang. Food and Drug
Administration czyli Agencja Zywnosci i Lekéw) w Stanach Zjednoczonych, ktdry jako lek
weterynaryjny gtdwnie stosowany jest do szybkiego unieruchomienia i znieczulenia duzych
zwierzat w ogrodach zoologicznych. Ponadto karfentanyl wykorzystywany jest w innych
krajach w weterynarii do usypiania duzych zwierzat *.

W dniu 10 marca 2017 r. Rzgd USA wystgpit z wnioskiem o objecie kontrolg karfenatnylu

(wniosek ten zostanie oceniony przez WHO (Swiatowa Organizacje Zdrowia)).

5. Dostepnosé

Karfentanyl zostat po raz pierwszy otrzymany w 1974 r. przez zespdt chemikdw
w laboratoriach w Janssen Pharmaceutica °.

Do chwili obecnej substancja karfentanyl nie zostata ujawniona na rynku polskim natomiast
znajduje sie w asortymencie sklepdw internetowych w Europie. Karfentany! podobnie jak inne

opioidy jest dostepny w postaci proszku, tabletek, plastréw czy sprayu.



Na podstawie informacji zawartych w raporcie (Carfentanil Pre — Critical Review Report
(NARCL2_2017_Annex !l (E)) wynika, 2e DEA iamerykanskie media zidentyfikowaty setki
dostawcdw online karfentanylu. Jeden ze sklepow internetowych oferuje za 1 kg karfentanylu

cene w wysokosci 3900 S (http://purechemstore.com/Carfentanil.html).

6. Charakter chemiczny substancji

Karfentany! jest analogiem fentanylu {bedacego w zatgczniku nr 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii jako srodek odurzajacy grupy I-N), réznigcy sie od niego obecnoscig dodatkowe]

zmetylowanej grupy karboksylowej, Karfentanyl jest jednym z najmocniejszych opioidow.

Nazwa IUPAC 4-{{1-oxopropyl)-phenylamino)-1-{2-phenylethyl}-4-
piperidinecarboxylic acid, methyl ester

Synonimy {4-metoxycarbonyt}fentanyl, carfentanil
Wzér strukturalny I

G &

i

M
O

Wzor sumaryczny | CaaH3oN203
Masa molowa 394.512 g/mol
Numer CAS: 59708-52-0

7. Ryzyko spofeczne

Ryzyko spotfeczne zwigzane z zazywaniem substancji karfentanyl jest wysokie. Przede
wszystkim zaburza funkcjonowanie zmystow pamieci, mysienia, koordynacje ruchows oraz
zaki6ca rozwdj catego organizmu cztowieka. Diuisze uizywanie karfentanylu prowadzi do
uzaleznienia psychicznego i fizycznego, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do zaburzenia

rozwoju emocjonalnego i spotecznego, procesu budowania relacji z innymi, uniemozliwienia



rozwigzywania probleméw czy podejmowania wyzwan wspdlczesnego swiata. Warto
wspomniet, ze potencjalne zastosowanie arezolu karfentanylu jest znaczacym zagrozeniem
dla zdrowia publicznego, mogacego wywota¢ utrate przytomnosci, depresje oddechowa oraz

smierd.

Majgc na uwadze powyisze, Zespdt ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub Zycia
ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych w dniu 18 maja 2017 r.
podjat uchwate rekomendujgca umieszczenie substancji karfentanyl w zatgczniku nr 1 do
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii jako srodek odurzajacy grupy I-N

(Dz. U.z 2017 r. poz. 783).

Uhttp://psychiatria,mp.pl/uzaleznienia/91662,uzateznienie-opioidowe
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