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REGULACJE PRAWNE I PRAKTYKA KLINICZNA
W ZAKRESIE WYDAWANIA ŒRODKÓW

SUBSTYTUCYJNYCH DO DOMU
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LEGAL REGULATIONS AND CLINICAL PRACTICE CONCERNING TAKE-HOME ME-
THADONE IN SUBSTITUTION PROGRAMS

ABSTRACT – The paper is a review of legal regulations and clinical practice concer-
ning a possibility of taking home substitution drugs by opiate dependent patients.
Distribution of take-home substitution drugs is a common practice allowed by law
in a majority of countries where substitution therapy exists. There is no evidence in
the literature that take-home methadone can generate severe problems. The incre-
ase seen in methadone-related death rates is much smaller than the decrement in
the number of deaths due to illicit opiate use. The possibility of taking home substi-
tution drugs is not only convenient for patients and enhances their collaboration
with the staff, but is commonly used as a powerful tool for contingency management.
Key words: maintenance therapy, take-home methadone, law regulations, cli-
nical practice

Programy leczenia substytucyjnego prowadzone s¹ od ok. 40 lat a piœmiennictwo
na jego temat liczone jest w tysi¹cach. Skutecznoœæ tej terapii zosta³a bardzo dobrze
udokumentowana zarówno w zakresie poprawy stanu psychicznego i somatycznego
pacjentów leczonych substytucyjnie, ich lepszego funkcjonowania spo³ecznego, pro-
filaktyki przedwczesnych zgonów oraz zaka¿eñ przenoszonych drog¹ przerwania
ci¹g³oœci tkanek, a tak¿e korzyœci spo³ecznych (1, 22).

Pocz¹tki leczenia substytucyjnego z regu³y budz¹ liczne kontrowersje i w¹t-
pliwoœci w krajach, które dotychczas nie stosowa³y tej terapii albo maj¹ j¹ s³abo
rozwiniêt¹. Wyrazem tej nieufnoœci s¹ regulacje prawne, które w sposób nieraz
bardzo szczegó³owy stanowi¹ o praktyce klinicznej. Najczêœciej, doœwiadczenia
z leczenia substytucyjnego prowadz¹ do spo³ecznej akceptacji tej terapii, a ogra-
niczenia dowolnoœci leczenia s¹ akceptowane jako wymuszaj¹ce dobr¹ praktykê

Alkoholizm i Narkomania 2003, Tom 16: nr 3-4, 139-146



140

Bogus³aw Habrat, Karina Chmielewska, Helena Baran-Furga

kliniczn¹ i pozwalaj¹ce unikn¹æ b³êdów, które mog³yby zdyskredytowaæ ca³¹
metodê (23, 24, 26).

W ostatnich latach pojawi³o siê szereg opracowañ, które b¹dŸ podsumowa³y 40
lat doœwiadczeñ i ewolucjê wspó³czesnego leczenia substytucyjnego w jednym kra-
ju (23, 24, 26), b¹dŸ opisywa³y przekrojowo ró¿ne praktyki, jakie stosowano w ró¿-
nych krajach (10, 11, 12, 13, 40).

Generalnie mo¿na powiedzieæ, ¿e w wiêkszoœci krajów obserwuje siê tendencje
do liberalizacji leczenia substytucyjnego, która wynika z faktu stwierdzania niepro-
porcjonalnie ma³ych zagro¿eñ wynikaj¹cych z liberalizacji kontroli nad lekami sub-
stytucyjnymi w porównaniu z korzyœciami zwi¹zanymi ze zwiêkszon¹ dostêpnoœci¹
tego typu programów (10, 12, 23, 24, 26, 44).

Jednym z przejawów nieufnoœci do leczenia substytucyjnego jest czêsto wymaga-
na koniecznoœæ codziennego zg³aszania siê po metadon i przyjmowania go w obec-
noœci personelu. Wynika to g³ównie z obaw o niekontrolowane przyjmowanie meta-
donu (mo¿liwoœæ zatrucia) oraz przedostanie siê metadonu na czarny rynek.

Rzeczywiœcie, problem pojawiania siê zatruæ metadonem zwiêksza siê wraz z li-
beralizacj¹ programów. Zliberalizowanie leczenia metadonem spowodowa³o zmniej-
szenie kontroli nad jego dystrybucj¹, a co za tym idzie, zaczêto odnotowywaæ przy-
padki zgonów, w tym œmiertelnych, gdzie w tkankach stwierdzano metadon (18).
Jednak alarmistyczne doniesienia publikowane zarówno w prasie popularnej (34)
jak i w piœmiennictwie profesjonalnym (35) opieraj¹ siê g³ównie na doniesieniach kazu-
istycznych, a przyjrzenie siê temu zjawisku wykaza³o, ¿e zatrucia rzadko dotycz¹ leczo-
nych metadonem, a pojawienie siê metadonu na czarnym rynku nie generuje przyrostu
zgonów wœród uzale¿nionych nie uczestnicz¹cych w leczeniu substytucyjnym (18, 30).

Widaæ wyraŸn¹ zale¿noœæ zatruæ metadonem od liberalizacji programów: w Australii,
gdzie metadon jest wydawany i przyjmowany pod kontrol¹ personelu, zatrucia nim s¹
rzadkie, natomiast w krajach, gdzie czêsto metadon wydaje siê do u¿ywania w domu,
prawie po³owa œmiertelnych zatruæ opioidami zwi¹zana jest z udzia³em metadonu (2).

Metadon znaleziono w tkankach 22,7% zmar³ych z powodu przedawkowania nar-
kotyków w Niemczech (za 15), a w a¿ ponad 60% osób w Hamburgu (za 15). Sta³o
siê to przyczyn¹ nawo³ywañ do wiêkszej kontroli nad narkotykami (35).

Stwierdzono jednak kilka interesuj¹cych zjawisk:
– wiêkszoœæ intoksykacji metadonem dotyczy osób nieuczestnicz¹cych w progra-

mach metadonowych (32, 33, 43), a metadon na czarnym rynku pochodzi nie tylko,
choæ g³ównie, z porcji wydawanych do domu uczestnikom programu;

– metadon nie powoduje przyrostu liczby zgonów wœród uzale¿nionych, ale czê-
œciowo „zastêpuje” heroinê (18, 39);

– liczba zgonów wœród leczonych metadonem jest zbli¿ona do liczby zgonów w
populacji ogólnej, natomiast wœród narkomanów pozostaj¹cych poza leczeniem sub-
stytucyjnym jest zatrwa¿aj¹co du¿a (14). W szeregu prac porównuj¹cych uczestni-
ków programów metadonowych osobami, które przerwa³y tê kuracjê, stwierdzono,
¿e pozostawanie w programie metadonowym zmniejsza ryzyko zgonu z powodu przyj-
mowania substancji psychoaktywnych ok. 3-4-krotnie (8, 16, 45);
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– bezwzglêdna liczba zgonów z powodu zatrucia metadonem jest w USA zbli¿o-
na do zgonów z powodu zatruæ nieopiatowymi lekami przeciwbólowymi;

– zgony z powodu zatruæ samym metadonem s¹ rzadkie, w tkankach osób zatru-
tych najczêœciej metadon wspó³wystêpuje z innymi substancjami toksycznymi i przy-
pisywanie mu roli sprawczej mo¿e byæ nieuzasadnione (30, 39);

– jatrogennie spowodowane zgony (wystêpuj¹ce g³ównie na pocz¹tku leczenia)
s¹ wynikiem b³êdów w leczeniu, a nie samego leczenia (4).

Równie¿ fakt pojawiania siê metadonu w nielegalnym obrocie bywa wyolbrzy-
miany, gdy¿ stanowi on ma³o znacz¹cy u³amek w ogólnej masie nielegalnie dystry-
buowanych opioidów.

Ewolucja programów leczenia substytucyjnego najlepiej opisana jest na przyk³adzie
Stanów Zjednoczonych. Pierwsze programy metadonowe wprowadzono w USA na po-
cz¹tku lat 60. (9, 26). Przez d³u¿szy czas zwiêkszaj¹ca siê liczba programów metadono-
wych funkcjonowa³a jako programy badawcze, a co za tym idzie, z dosyæ rygorystyczny-
mi kryteriami funkcjonowania, w tym z du¿ymi ograniczeniami w zakresie wydawania
metadonu do domu. W 1972 r. amerykañska Food and Drug Administration (FDA) wy-
da³a regulacje prawne, które uwzglêdnia³y trudnoœci w realizowaniu w sposób szczegó-
³owy opisywa³y m.in. okolicznoœci wydawania metadonu do domu. Regulacje federalne
by³y w tej mierze doœæ liberalne, jednak wyznacza³y one jedynie maksimum liberalizmu.
Na poziomie stanowym i spo³ecznoœci lokalnych regulacje prawne mog³y byæ i by³y
czêsto bardziej restrykcyjne. By³o to powodem powszechnej krytyki klinicystów, którzy
podkreœlali, ¿e prawo pisane zza biurka nie uwzglêdnia rzeczywistoœci i przyczynia siê
do tego, ¿e ograniczenia w wydawaniu metadonu do domu powoduj¹, i¿ wielu pacjen-
tów nie kontynuuje leczenia substytucyjnego (9). W latach 1980 i 1989 FDA znowelizo-
wa³a rozporz¹dzenie w kierunku jeszcze bardziej liberalnego, w tym wprowadzono mo¿-
liwoœæ leczenia substytucyjnego nie tylko przez licencjonowane oœrodki, ale równie¿
przez lekarzy ogólnych, gdzie wydawanie metadonu lub recept na niego by³o równo-
znaczne z akceptacj¹, ¿e pacjenci bêd¹ w posiadaniu metadonu, bez mo¿liwoœci ich kon-
trolowania przez personel medyczny. O ile przy wdra¿aniu programów leczenia substy-
tucyjnego du¿¹ wagê przywi¹zuje siê do ich akceptacji przez spo³eczeñstwo, co mo¿na
osi¹gn¹æ m.in. poprzez „nienagannoœæ” i przestrzeganie restrykcyjnych przepisów, to po
zaakceptowaniu tego typu rozwi¹zywania problemów i skonkludowaniu bezalternatyw-
noœci leczenia substytucyjnego dla wiêkszoœci pacjentów, coraz wiêksze znaczenie przy-
pisuje siê zwiêkszeniu dostêpnoœci do leczenia substytucyjnego. Realizuje siê to m.in.
poprzez zwiêkszenie jego atrakcyjnoœci. Czêœæ osób uzale¿nionych ³atwo zniechêca siê,
gdy z leczeniem zwi¹zane s¹ rygory, a mog³oby byæ beneficjantami, gdyby takich rygo-
rów nie by³o. W 1996 r. federalny Center for Substance Abuse Treatment wyda³ zalece-
nia m.in. dotycz¹ce wydawania leków substytucyjnych do domu (7). Aby otrzymywaæ
leki do domu pacjent powinien: a) zaprzestaæ przyjmowaæ nielegalne substancje, b)
regularnie uczestniczyæ w programie, c) mieæ zdolnoœæ do leczenia siê samemu, d) w
ostatnim czasie nie przejawiaæ aktywnoœci sprzecznej z prawem (szczególnie han-
dlowaæ narkotykami), e) nie mieæ powa¿nych problemów behawioralnych, f) nie
nadu¿ywaæ substancji psychoaktywnych (w³¹cznie z piciem alkoholu), g) nie mieæ
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innych specjalnych potrzeb (np. problemów somatycznych, koniecznoœci leczenia
bólu), h) mieæ mo¿liwoœci bezpiecznego przechowywania leku substytucyjnego w
domu, i) mieæ stabilne i wspieraj¹ce œrodowisko i dobre relacje spo³eczne, j) mieæ
rozk³ad dnia, w którym istotn¹ rolê odgrywa uczenie siê, praca itp., k) trudnoœci z
dojazdem do miejsca programu. CSAT zaleca³ tak¿e, aby w ci¹gu pierwszych 3 mie-
siêcy leczenia mo¿na by³o braæ do domu najwy¿ej jedn¹ dawkê tygodniowo, po
kolejnych 3 miesi¹cach dwie dawki leku na tydzieñ, po nastêpnych 3 miesi¹cach –
trzy. Po roku leczenia mo¿na otrzymaæ przywilej brania do 6 dawek leku substytu-
cyjnego na tydzieñ. Po dwóch latach leczenia, zachowuj¹c warunki otrzymywania
leku do domu mo¿na otrzymywaæ maksymalnie miesiêczn¹ porcjê leku. Nowe pra-
wo z 2000 r.: Drug Addiction Treatment Act u³atwia wydawanie metadonu g³ównie
dla pacjentów uczestnicz¹cych w programach ponad 2 lata, którzy mog¹ otrzymy-
waæ dawki metadonu wystarczaj¹ce na miesi¹c. Krytykuje siê natomiast, ¿e pacjen-
ci leczeni krócej musz¹ wiêksz¹ czêœæ metadonu przyjmowaæ w specjalistycznych
licencjonowanych oœrodkach niezale¿nie od stabilizacji w zakresie nieprzyjmowa-
nia substancji psychoaktywnych, stanu somatycznego oraz potrzeb rehabilitacyjnych
(23). Czêœciowym rozwi¹zaniem tego zagadnienia jest zezwolenie od 2002 r. na
leczenie buprenorfin¹. Jest ona lekiem bardziej bezpiecznym od metadonu i dlatego
zezwolono, aby osoby uzale¿nione mog³y byæ leczone ni¹ przez posiadaj¹cych spe-
cjalne przeszkolenie i zezwolenie lekarzy ogólnych. Ten typ leczenia zak³ada z regu-
³y wydawanie recept na kilka dni, wykupywanie buprenorfiny w aptekach i przyj-
mowanie jej bez codziennego nadzoru medycznego.

Ale zgoda na wydawanie metadonu do domu jest nie tylko wyrazem postawy
defensywnej, swego rodzaju poddaniu siê „wymuszaniu” przez pacjentów lub oko-
licznoœci ¿yciowe. W USA wydawanie metadonu do domu zosta³o w³¹czone w skom-
plikowany i ustrukturalizowany system oddzia³ywañ behawioralnych, nazwany con-
tingency management. Ta metoda jest definiowana jako „strategia stosowana w le-
czeniu problemów spowodowanych alkoholem i innymi substancjami psychoaktyw-
nymi w celu osi¹gniêcia po¿¹danych zachowañ (np. zachowania abstynencji) pa-
cjentów, poprzez wzmacniaj¹ce pozytywnie skutki, gdy pacjent osi¹gnie zak³adane
cele i cofanie tych przywilejów albo stosowanie kar, kiedy pacjent anga¿uje siê w
zachowania niepo¿¹dane” (19). W przypadku programów metadonowych g³ówne
po¿¹dane zachowanie to zachowanie abstynencji od zakazanych substancji (g³ów-
nie heroiny i innych opiatów, kokainy, amfetaminy, alkoholu i kanabinoli). Prze-
strzeganie zakazu przyjmowania zakazanych substancji wi¹¿e siê z otrzymywaniem
przywilejów, g³ównie w postaci mo¿liwoœci otrzymywania leku substytucyjnego do
domu. Zaœ nieprzestrzeganie abstynencji (badane g³ównie przez kontrolowanie mo-
czu na obecnoœæ w nim substancji psychoaktywnych lub ich metabolitów) wi¹zane
jest z utrat¹ przywilejów, w tym otrzymywania metadonu do domu.

W kilku pracach wykazano, ¿e przywilej wydawania metadonu do domu sprzyja
zmniejszeniu przyjmowania zakazanych substancji zarówno w deklaracjach pacjen-
tów (20) jak i po zweryfikowaniu tych deklaracji oznaczaniem substancji psychoak-
tywnych w moczu (25, 29, 31). Tak¿e zwiêksza d³ugoœæ pozostawania w progra-
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mach (3, 37). Poza tym przyczynia siê do bardziej systematycznego uczestniczenia
w zajêciach psychoterapeutycznych (21, 41, 42).

Skalê skutecznoœci tej techniki behawioralnej ilustruj¹ badania Stizer i wsp. (42),
w których wykazano 4-krotnie czêstsze zachowywanie abstynencji przez 4 kolejne
tygodnie w grupie, w której stosowano contingency management w porównaniu z
grup¹, w której tej techniki nie stosowano (odpowiednio 32% i 8%). Uwa¿a siê, ¿e
samo manipulowanie wydawaniem metadonu do domu ma ograniczon¹ skutecznoœæ
i dotyczy ok. 30-50% pacjentów (29, 41, 42). Zidentyfikowano pacjentów, którzy
lepiej reaguj¹ na ten typ oddzia³ywañ: s¹ to g³ównie osoby z mniej zaawansowanym
uzale¿nieniem. Wykazano jednak, ¿e wydawanie metadonu do domu mo¿e byæ po-
mocne w zmniejszeniu u¿ywania zakazanych substancji u pacjentów uznanych za
Ÿle rokuj¹cych ze wzglêdu na u¿ywanie wielu substancji (5). Rekomenduje siê ra-
czej u¿ywanie contingency management z zastosowaniem nie tylko pojedynczego
warunkowania za pomoc¹ dawania i odbierania przywileju wydawania metadonu do
domu, ale tak¿e innych bodŸców warunkuj¹cych (m.in. stosowania odpowiedniego
leczenia farmakologicznego oraz kontrowersyjnego nagradzania finansowego za prze-
strzeganie abstynencji) (38).

Kraje zachodnioeuropejskie s¹ uwa¿ane za generalnie prowadz¹ce bardziej libe-
raln¹ politykê wobec problemów spowodowanych narkotykami. Jednym z przeja-
wów takiej polityki jest wiêksza dostêpnoœæ do leczenia substytucyjnego. O ile w
Stanach Zjednoczonych szacuje siê, ¿e leczeniem substytucyjnym jest objêtych ok.
20% uzale¿nionych od opioidów, to w szeregu krajów europejskich dostêpnoœæ ta
czêsto przekracza 30% (m.in.: Belgia, Dania, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlan-
dia, Niemcy, Wielka Brytania, W³ochy) (10, 12). Tak du¿a dostêpnoœæ wi¹¿e siê m.in. z
polityk¹ odejœcia od wydawania metadonu wy³¹cznie w specjalnych programach meta-
donowych i w³¹czenie do leczenia substytucyjnego lekarzy rodzinnych i ogólnie prakty-
kuj¹cych (27, 28). W za³o¿eniu tego modelu jest wydawanie pacjentom recept na meta-
don lub buprenorfinê na czas od kilku do 30 dni. Recepty te pacjenci realizuj¹ we wspó³-
pracuj¹cych aptekach, a œrodek substytucyjny przyjmuj¹ sami, czêsto bez nadzoru. W
Anglii, gdzie leczenie substytucyjne zaczê³o siê od stosowania m.in. metadonu przez
lekarzy z ogólnymi praktykami, nadzorowania przez personel przyjmowania metadonu
dotyczy jedynie ok. 10% pacjentów. Podobnie ma siê rzecz w Austrii i Niemczech, gdzie
przyjmowanie leków substytucyjnych jest nadzorowane przez personel jedynie w ok.
20-25% (10). Trzeba jednak zaznaczyæ, ¿e w wielu krajach Unii Europejskiej odsetki te
s¹ jednak wy¿sze i dotycz¹ wiêkszoœci pacjentów (Grecja, W³ochy, Hiszpania) (10).

Polska by³a pierwszym krajem Europy Œrodkowej i Wschodniej (nie licz¹c S³o-
wenii i Chorwacji), w którym rozpoczêto eksperymentalne leczenie substytucyjne w
1992 r., a nastêpnie prawnie umo¿liwiono ten typ terapii (1996). Jednak rozporz¹-
dzenie reguluj¹ce zasady leczenia substytucyjnego (36) stanowi³o koniecznoœæ co-
dziennego przyjmowania metadonu w obecnoœci personelu. Przegl¹d praktyk w tym
zakresie wykaza³ powszechne nierespektowanie tego zapisu (17).

W innych krajach œwiata (oprócz Australii) leczenie substytucyjne jest b¹dŸ nie-
dostêpne, b¹dŸ s³abo rozwiniête (13).
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PODSUMOWANIE

1. Wydawanie metadonu jest zjawiskiem powszechnym i dozwolonym prawnie w
wiêkszoœci krajów o du¿ym doœwiadczeniu z leczeniem substytucyjnym.

2. Wydawanie metadonu do domu nie generuje powa¿niejszych problemów dla leczo-
nych nim pacjentów. Liberalizacja programów leczenia substytucyjnego prowadzi do
zwiêkszenia liczby zatruæ metadonem, ale rzadko dotyczy to pacjentów leczonych sub-
stytucyjnie oraz prowadzi do przyrostu ogólnej liczby intoksykacji wœród uzale¿nionych.

3. Sterowanie wydawaniem metadonu do domu mo¿e byæ potê¿nym œrodkiem
oddzia³ywañ behawioralnych na pacjenta oraz sprzyja lepszej wspó³pracy i lepszym
wynikom leczenia.

STRESZCZENIE

Praca jest przegl¹dem publikacji dotycz¹cych regulacji prawnych i praktyki kli-
nicznej w odniesieniu do wydawania leków substytucyjnych do domu pacjentom
uzale¿nionym od opioidów. Wydawanie metadonu jest zjawiskiem powszechnym i
dozwolonym prawnie w wiêkszoœci krajów. Przegl¹d piœmiennictwa nie wykaza³,
aby wydawanie metadonu generowa³o powa¿niejsze problemy. Obserwowane zwiêk-
szenie liczby zgonów spowodowanych metadonem jest jednak znacznie mniejsze
ni¿ redukcja liczby zgonów spowodowanych intoksykacjami nielegalnych opiatów.
Wydawanie leków substytucyjnych do domu nie tylko jest wygodne dla pacjentów i
u³atwia wspó³pracê, ale jest równie¿ wykorzystywane w celu oddzia³ywañ behawio-
ralnych, których celem jest korzystna zmiana zachowañ.

S³owa kluczowe: leczenie substytucyjne, wydawanie metadonu do domu.
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