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DS. OCENY RYZYKA ZAGROZEN DLA ZDROWIA LUB ZYCIA LUDZI
ZWIAZANYCH Z UZYWANIEM NOWYCH SUBSTANCJI PSYCHOAKTYWNYCH

CH.PN.002.6.2024 Warszawa, dnia 19 listopada 2024 r.

Uchwata nr 3/2024

Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych
zdnia 7 listopada 2024 .

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.2023.1939 t.j.) uchwala sie, co nastepuje:

§1

Rekomenduje sie umieszczenie substancji lisdeksamfetamina ((25)-2,6-diamino-N-[(2S)-1-
fenylopropan-2-ylo]heksanamid) w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz

nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U.2024.1139 t.j.) jako substancji psychotropowej
grupy II-P.

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Przewodniczacy Zespotu

Pawet Grzesiowski
Gtéwny Inspektor Sanitarny

/dokument podpisany elektronicznie/



Raport z analizy ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem substancji
lisdeksamfetamina

1. Faktyczny lub wzgledny potencjat naduzywania

Lisdeksamfetamina jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i dorostych oraz w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego
zespotu objadania sie u dorostych [1].

Lisdeksamfetamina jest prolekiem. Po podaniu doustnym nastepuje szybkie wchtanianie
lisdeksamfetaminy z przewodu pokarmowego, a nastepnie hydroliza do deksamfetaminy
(prawoskretnego enancjomeru amfetaminy), ktéra wykazuje dziatanie pobudzajace na osrodkowy
uktad nerwowy (sympatykomimetyk) [2].

Lisdeksamfetamine opracowano jako trwalszg i mniej podatng na naduzywanie wersje
deksamfetaminy. Koniecznos¢ przeksztatcenia jej w deksamfetamine za posrednictwem
enzymoéw opdzZnia poczatek jej dziatania, niezaleznie od drogi podania i jednoczes$nie zmniejsza
wzgledng ilo$¢ deksamfetaminy dostepna w krwiobiegu [2].

2. Psychiczny lub fizjologiczny potencjat uzalezniajacy

Stosowanie lisdeksamfetaminy wiaze sie z ryzykiem wystapienia naduzywania, uzaleznienia i
stosowania niezgodnego z zaleceniami lub w celu wywotania odurzenia. Ryzyko stosowania
niezgodnego z zaleceniami moze by¢ wieksze w przypadku dorostych (zwtaszcza mtodych) niz w
przypadku dziecii mtodziezy. Szczegblnie ostroznie nalezy ustala¢ wskazania do stosowania lekow
psychostymulujagcych u pacjentow z dodatnim wywiadem w kierunku naduzywania lub
uzaleznienia od substancji psychoaktywnych.

Naduzywanie pochodnych amfetaminy moze prowadzi¢ do zjawiska tolerancji i uzaleznienia
psychicznego z towarzyszacymi mu zaburzeniami zachowania o réznym stopniu. Objawy
naduzywania pochodnych amfetaminy mogg obejmowaé zmiany dermatologiczne, bezsennos¢,
drazliwos$¢, nadpobudliwos¢, chwiejnos¢ emocjonalng, zmiany osobowosci i psychoze. Jako
objawy odstawienia zgtaszano uczucie zmeczenia oraz depresje [3].

3. Ryzyko lub potencjalne ryzyko zdrowotne (toksyczno$¢ ostra, dtugotrwate uzywanie,
zdrowie publiczne)

Gtéwne dziatania niepozadane lisdeksamfetaminy na podstawie karty charakterystyki produktu
leczniczego w krotkoterminowych badaniach klinicznych (czesto$¢ wystepowania 25%)
obejmowaty zmniejszony apetyt, bezsennos¢, suchos¢ w ustach, utrate wagi, drazliwos$é, bél w
gornej czesci brzucha, nudnosci, wymioty, biegunke, zaparcia, przyspieszone bicie serca, lek,
zawroty gtowy i uczucie nerwowosci. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych moze by¢
réozna u dorostych, mtodziezy i dzieci. Rzadkie, ale powazne dziatania niepozadane
lisdeksamfetaminy mogg obejmowaé manie, nagtg Smieré sercowg u osob z chorobami serca,
psychoze i zespot serotoninowy [3].

4, Rozpowszechnianie uzywania

W 2023 i 2024 r. nie byto informacji o przypadkach konfiskat oraz o identyfikacji substancji w
Laboratoriach. Wg danych GIS nie odnotowano przypadkéw zatru¢ lisdeksamfetaming. Wg
danych otrzymanych z Prokuratury Krajowej za 2023 r. nie odnotowano zgonéw z powodu
przedawkowania lisdeksamfetaminy.



5. Dostepnosé

Od 2017 r.dimezylan lisdeksamfetaminy jest produktem leczniczym zarejestrowanym pod nazwa
handlowa Elvanse ® w dawkach 20-70 mg na recepte. Dotychczas dostepny byt jedynie w ramach
importu docelowego. W 2024 r. na popularnym forum internetowym pojawity sie pytania o
potencjat rekreacyjny lisdeksamfetaminy, co wskazuje na =zainteresowanie ze strony
potencjalnych uzytkownikow [4].

6. Charakter chemiczny substancji

Lisdeksamfetamina jest podstawiong deksamfetaming z wigzaniem amidowym utworzonym przez
kondensacje deksamfetaminy z grupg karboksylowg aminokwasu L-lizyny. Reakcja zachodzi z
zachowaniem stereochemii, wiec produkt lisdeksamfetamina istnieje jako pojedynczy
stereoizomer. Deksamfetamina jest substancjg psychotropowa gr. l1-P (Ip. 14).

Nazwa I[UPAC ((25)-2,6-Diamino-N-[(2S)-1-fenylopropan-2-ylo]heksanamid
Synonimy lisdeksamfetamina
Wzér strukturalny H NH,

N

\’_H\/\/\NHQ
O

Wz4or sumaryczny C15Ho5N350
Masa molowa 263,385 g/mol
Numer CAS: 608137-32-2

Majac na uwadze powyzsze, Zespot ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi
zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych w dniu 7 listopada 2024 r. podjat
uchwate rekomendujacg umieszczenie substancji lisdeksamfetamina w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, Srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z
2024 r. poz. 1139 t.j.) jako substancji psychotropowej grupy Il-P.
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