Uchwata nr 3/2018

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

z dnia 7 czerwca 2018 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 2018 r. poz. 1030) uchwala sig, co nastepuje:

§1
Rekomenduje si¢ umieszczenie substancji MPHP, ETIZOLAM, BENZYLFENTANYL
w wykazie nowych substancji psychoaktywnych okreslonym na podstawie art. 44b ust. 2 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U, z 2018 r. poz. 1030).

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Zastepca Przew dnicéia(cego Zespotu

Dyrekto I)@zu‘!a}gvm
Nadzoru nadSipdkami Zastepezymi

N %
Tomas Bialas

Tomasz Bialds






KARTA OCENY SUBSTANCJI MPHP

1. Symbol zwigzku: MPHP

2. Status prawny (krajowy i miedzynarodowy):

Nie wystepuje w zatgeznikach nr 1 lub nr 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. 2. 2018 r. poz. 1030).

Kontrolowana jest w Finlandii, Francji, Irlandii, Szwecji, Turcji, Wielkiej Brytanii,

we Wioszech, na Wegrzech i Litwie.

3. Wzor strukturalny:

D

4. Nazwa IUPAC: 2-(pyrrolidin-1-y1)-1-(p-tolyl)hexan-1-one

5. Synonimy: PV4; PV-4; 4’-methyl-alpha-PHP; 4-methyl-alpha-pyrrolidinohexanophenone;
4’-methyl PHP

6. Wzor sumaryczny: Ci17H2sNO

7.  Masa molowa: 259.385 g/mol

8. Numer CAS: 1391052-36-0

9. Charakterystyka substancji:

MPHP jest substancja psychoaktywng nalezgca do grupy syntetycznych katynonéw. Substancia
ta w swojej strukturze zblizona jest do pirowaleronu (wystepuje w zalgezniku nr 2 ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii jako substancja psychotropowa grupy IV-P).

10. Mechanizm oddzialywania:

a) Badania nad grupg pirolidyno-fenows wsrdd szczuréw oraz epidemiologiczne dane
dotyczgce ludzi wskazujg na potencjalne ryzyko dla ludzi. Do efektéw niepozadanych
dzialania tej grupy substancii wérdd ludzi zalicza sie potencjalnie zagrazajacy zyciu
syndrom serotoninowy, hepatotoksycznosé, neurotoksycznosé oraz psychopatologic.

Metabolity doktadajg sie do dzialan toksycznych.



b) MPHP z duzym prawdopodobienstwem tak jak inne katynony dziala psychoaktywnie,
stymulujgco na osrodkowy uktad nerwowy. Do efektéw niepozadanych katynonéw
w tym MPHP mo?na zaliczy¢ m.in.: skoki cisnienia, nagle przyspieszenie akcji serca,
uderzenia goraca, oczoplgs, nudnosci, wymioty czy szczgkoseisk.

11. Aktywnos¢ farmakologiczna:

Na podstawie dostepnej literatury wynika, ze Meltzer 1 wsp. w 2006 1. badajac pirowaleron oraz
jego strukturalne analogi stwierdzili, ze sg one inhibitorami dopaminy, serotoniny
1 transporterami noradrenaliny w réznym nasileniu. Pomimo, z¢ MPHP nie byto jednym
z badanych substancji nalezy przypuszczacé. ze bedzie dziatad w sposdb zblizony do tej grupy
pochodnych pirowaleronu. Spodziewane efekty to dzialanie podobne do amfetaminy.

12. Dostepnosé:

W Polsce po raz pierwszy MPHP zostaf zidentyfikowany w pierwszej polowie 2015 r. W 2017 1.
odnotowano 71 przypadkow identyfikacji przedmiotowej substancji o lacznej masie 475,35 g.
W sklepach internetowych cena za 1 g substancji wynosi ok. 24 zi,

13. Informacja o identyfikacji substancji

a} na terenie Polski: Chorzdw, Miedzyzdroje, éwinoujécie,

b) poza Polskg: Niemcy, Szwecja, Francja, Wegry, Austria, Wielka Brytania, Litwa,
Czechy, Irlandia.

14. Potwierdzone przypadki zatru¢ i zgonéw

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: Przypadek zatrucia 27 letniego Niemca, ktory zglosii si¢ do szpitala po
weiggnieciu biatego proszku (w zalozeniu miata by¢ to kokaina a faktycznie zostata
zidentyfikowana substancja MPHP). Doprowadzito to do powaZnego zatrucia,
uszkodzenia nerek i rabdomiolizy.

15. Wykorzystanie w przemysle:

Nie jest wykorzystywana w przemysle.

16. Inne informacje: Brak.

17. Opinia Zespohi: W dniu 7 czerwca 2018 r. Zespdl do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancii psychoaktywnych

rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji MPHP w wykazie nowych substancji



psychoaktywnych okreslonym na podstawie art. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 1.

o przeciwdziataniy narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030).
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EMCDDA
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. ¢ przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 1. poz. 1030)

hitps://www.cavmanchem.com/product/104438

Laboratorium Kryminalistyczne Komendy Wojewddzkiej Policji w Szczecinie; Opinia nr H-2433/17 z dnia
19.01.2018 r. (niepublikowana).

Instytut Ekspertyz Sadowych w Krakowie; Opinia nr 1439/2017/TA z dnia 21.04.2017 1. (niepublikowana.
Sauer C, Hoffmann K, Schimmel U, Peters FT, Acute poisoning involving the pyrrolidinophenone-type
designer drug 4’-methyl-alpha-pyrrolidinohexanophenone (MPHP). Forensic Sci Int.2011 May 20;208(1-
3):¢20-5. Epub 2011, Acute poisoning involving the pyrrolidinophenone type designer drug MPHP.pdf

ACMD report, Consideration of the cathinones, 31 March 2010 ACMD-cathinones-report.pdf

Meltzer P.C, Butler D, Deschamps IR, Madras B.K, 1-(4-Methylphenyl)-2-pyrrolidin-1-yl-pentan-1-one
{Pyrovalerone) Analogues: A Promising Class of Monoamine Uptake Inhibitors. J. Med. Chem. 2006, 49,
1420-1432, 1-(4-Methylphenyl)-2-pyrrolidin-1-yl-pentan-1-one (Pyrovalerone) Analogues A promising class
of monoamine uptake inhibitors.pdf

Maurer H.I, Kraemer T, et al. Chemistry, pharmacology toxicology and hepatic metabolism of designer drugs
of amphetamine Amphetamine {Ecstasy), Piperizine and Pyrrolidinophenone Types A Synopsis. Ther Drug
Monit 2004;26:127-131, pharmacology toxicology and hepatic metabolism of designer drugs of the

amphetamine, piperazine and pyrrolidinophenone types.pdf
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KARTA OCENY SUBSTANCJI ETIZOLAM

1. Symbol zwigzku: ETIZOLAM

2. Status prawny (krajowy i miedzynarodowy):

Nie wystepuje w zalgcznikach nr 1 lub nr 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniy
narkomanii (Dz. U. 2z 2018 r. poz. 1030).

Kontrolowany jest w Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, Niemczech, Szwecji, Turcji,

Wielkiej Brytanii, na Wegrzech i Litwie.

3. Wzor strukturalny:

4. Nazwa IUPAC: 4-(2-chlorophenyl)-2-ethyl-9-methyl-6H-thieno[3,2-f][ 1,2,4]triazolo[4,3-
a){1,4]diazepine

Synonimy: AHR 3219; Y-7131

Wzoér sumaryczny: Ci7H sCINgS

Masa molowa: 342.8 g/mol

Numer CAS: 40054-69-]

A S A

Charakterystyka substancji:

Etizolam jest krétko reagujaca benzodiazeping sprzedawana w niektorych krajach, jako lek na
bezsennos¢ i zaburzenia lekowe. Udokumentowano objawy odstawienia. Posiada kinetyke
eliminacji pomigdzy pochodnymi krétko-posrednimi 1 ultra-szybko eliminowanymi
benzodiazepinami. Etizolam nalezy do rodziny tienodiazepin — tj. pierscien diazepinowy jest
polygczony z piercieniem tiofenowym (zamiast benzenu). Etizolam strukturalnie jest podobny do
brotizolamu (wystgpuje w zataczniku nr 2 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii jako substancja
psychotropowa grupy IV-P), kiéry w swojej strukturze posiada zamkniety tienodiazepine

z bromem zamiast grupy etylowej w pozycji 2 pierscienia tiofenowego.



10. Mechanizm oddzialywania:

a) Brak danych literaturowych.

b) Etizolam jest substancjy z grupy tienodiazepin i wykazuje dzialanic przeciwlckowe,
nasenne, przeciwdrgawkowe, uspokajajace oraz zwiotczajace migsnic szkicletowe.
Uzytkownicy w przypadku nagiego odstawienia etizolamu powinni si¢ liczyé z tym, Ze
moze byé to potencjalnie niebezpieczne lub nawet zagraza¢ zyciu 1 prowadzic
do smiertelnych napadéw padaczkowych.

11. Aktywnos¢ farmakologiczna:

Brak danych literaturowych.

12. Dostepnosé:

W Polsce po raz pierwszy etizolam zostal zidentyfikowany w drugiej polowie 2015 r. W 2016 1.
odnotowano 335 przypadkéw identyfikacji przedmiotowej substancii o {gcznej masie 164,21 g.
W 2017 r. odnotowano 25 przypadkdéw identyfikacji etizolamu o tgcznej masie 3,7 g.
W sklepach internetowych cena za 2 tabletki (2 mg) substancji wynosi ok. 13 zi.

13. Informacja o identyfikacji substancji

a) na terenie Polski: Gdynia.

b) poza Polsky: Wielka Brytania, Norwegia, Szwecja, Finlandia, Niemcy, Dania, Wegry,
Cypr, Luksemburg, Francja, Hiszpania, Stowenia, Litwa,

14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polskg: W literaturze zostaly opisane 2 przypadki zgonéw, do ktérych doszio
po zazyciu e¢tizolamu.

15, Wykorzystanie w przemysle:

Nie jest wykorzystywana w przemysle.

16. Inne informacje: Opracowano metode analityczng dla etizolamu 1 jego gldéwnych
metabolitdw w krwi w celu zbadania dwoch zgondw zwiazanych z tg benzodiazeping (Nakamae
1in., 2008).

17. Opinia Zespolu: W dniu 7 czerwca 2018 r. Zespd! do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub 2zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych

rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji ETIZOLAM w wykazie nowych



substancji psychoaktywnych okreslonym na podstawie art. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca

2005 r. 0 przeciwdzialaniv narkomanii (Dz. U. z 2018 1. poz. 1030).

18. Literatura:
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Ustawa z dnia 29 lipca 2003 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030)
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Instytut Ekspertyz Sgdowych w Krakowie; Opinia nr 4494/2017/TA 7z dnia 28.02.2018 r. (niepublikowana).
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Manchester KR, et al. The emegence of new psychoactive substance (NPS) benzodiazepines: A review, Drug
Test Anal. 2017, hitps:/doi.org/10.1002/dta.221 1

O’Connell CW, et al. Overdose of etizolam: the abuse and rise of a benzodiazepine analog. Ann Emerg Med.
2015 Apr;65(4):.465-6.

Authier N, Balayssac D, Sautereau M, Zangarelli A, Countsy P, Somogyi AA, focus on withdrawal syndrome.

Ann Pharm Fr. 67(6), 408-13. http://www.ncbinim.nih.gov/pubmed/19900604

Nakamae T, Shinozuka T, Saski C, et al. (2008) Case report: Etizolam and its major metabolites in two
unnatural death CHSES, Forensic SCi. Int. 182 (1-3), el-6.

htpi/fwww sciencedirect. com/science/article/pii/S0379073808003642

Fracasso C, Confalonieri S, Garattini S, Caccia S. (1991) Single and multiple dose pharmacokinetics of
etizolam in healthy subjects, Eur I Clin Pharmacol. 40(2),181-5.
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KARTA OCENY SUBSTANCJI BENZYLFENTANYL

1. Symbol zwigzku: BENZYLFENTANYL

2. Status prawny (krajowy i miedzynarodowy):

Nie wystepuje w zatacznikach nr | lub nr 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 . 0 preeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030).

Brak danych o statusie prawnym w Europie.

3. Wzér strukturalny:

N PN N

SYSRd

N

Nazwa IUPAC: N-phenyl-N-[1-(phenylmethyl)-4-piperidinyl ]-propanamide
Synonimy: Benzyl-F, NSC-73402, R-4129, NIH-10468, NIH-10492

Wzor sumaryczny: C21HasN20O

Masa molowa: 322.45 g/mol

Numer CAS: 5156-58-1

P ® N Aok

Charakterystyka substancji:

Benzylfentanyl jest syntetyczng opioidows substancjq 1 pochodng fentanylu (bedacego
w zalgczniku nr 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jako $rodek odurzajgcy grupy I-N).
Benzylfentanyl moze by¢ réwniez prekursorem w syntezie fentanylu.

10. Mechanizm oddzialywania:

a) Brak danych literaturowych.

b) Moina twierdzi¢, ze benzylfentanyl negatywnie wplywa na organizm cztowieka. Skutki
uboczne wystepujace po zazyciu tej substancji sa analogiczne jak dla innych opioidéw.
Moina wnioskowaé, Ze po zazyciu benzylfentanylu wystepuja nastepujgce objawy:
euforia (dziatanie narkotyczne), spowolnienie psychoruchowe oddechu, akcji serca,
analgesia, podobnie jak przy stosowaniu innych opioidéw uzaleznienie psychiczne
1 fizyczne.

11. Aktywno$¢ farmakologiczna;
Brak danych literaturowych.



12, Dostepnosé:
W Polsce po raz pierwszy benzylfentanyl zostal zidentyfikowany w listopadzie w 2017 r.
Zabezpieczono sladowe ilosci tej substancji w postaci zabrudzonej torebki z oznaczeniem
BUC-8. W sklepach internetowych cena za 1 mg substancji wynosi ok. $60.
13. Informacja o identyfikacji substancji
a) na terenie Polski: Warszawa.
b) poza Polska: Wielka Brytania, Slowenia.
14, Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow
a} na terenie Poiski: Brak danych.
b) poza Polskg: Media polonijne donosza, ze 11 lutego 2018 r. w miescie Rugby
w  hrabstwie Warwickshire znaleziono dwdch martwych  Polakéw,  ktérzy
najprawdopodobniej przedawkowali nieznang substancje (opakowanie z nazwg BUC-8).
Wstepne wyniki analiz toksykologicznych (EMCDDA) wykazaly w zabezpieczonej
probee obecnosé¢ fentanylu oraz benzylfentanylu,
Opublikowane sg raporty dotyczgce kilku zgondéw w USA (San Diego) z lat 80-tych —
analizy wykazaly fentanyl oraz benzylfentanyl,
15, Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.
16. Inne informacje: W dniu 29 czerwca 2010 r. DEA (Drug Enforcement Administration)
podjeto decyzje o usunieciu substancji benzylfentanyl z Wykazu 1 substancji kontrolowanych
{Controlled Substances Act).
17. Opinia Zespolu: W dniu 7 czerwca 2018 r. Zespdl do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uZzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji BENZYLFENTANYL w wykazie
nowych substancji psychoaktywnych okreslonym na podstawie art. 44b ust. 2 ustawy z dnia
29 lipca 2005 1. 0 preeciwdziataniu narkomanii (Dz. U, z 2018 1. poz. 1030).

18. Literatura:

i. EMCDDA

2. Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 1. poz. 1030)

3. https/fwww.caymanchem.conmy/product/19883

4. Zespdl ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub Zycia ludzi zwiazanych z uzywaniem nowych substancji

psychoaktywnych; Uchwala nur 2/2017 z dnia 2 marca 2017 r.; Raport z analizy ryzyka zagrozen dia zdrowia
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1988;81:543-590.
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1987:485-542.

Casy AF, et al. Structure-activity relations in analgesics based on 4-anilinopiperidine. Journal of Pharmacy and
Pharmacology. 1969;21(7):434-40. Casy 1969 Structure-activity-relations-analgesics-4-anilinopiperidines.pdf
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