Uchwata nr 1/2019

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

z dnia 20 lutego 2019 .

Na podstawie art. 18a ust. 1 oraz art. 18b ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 i 1669) uchwala si¢, co

naste¢puje:

§1
Rekomenduje si¢ umieszczenie substancji FLUBROMAZOLAM, DIKLAZEPAM,
3-HYDROKSYFENAZEPAM w wykazie nowych substancji psychoaktywnych, stanowigcym
zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(Dz. U. poz. 1591).

§2

Uchwala wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Zastepca Przewodni¢zacego Zespotu
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KARTA OCENY SUBSTANCJI FLUBROMAZOLAM

1. Symbol zwigzku: flubromazolam

2. Status prawny (krajowy i miedzynarodowy):

Nie wystepuje w zatgcznikach nr 1, nr 2 lub nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 1. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkdéw odurzajgcych oraz
nowych substancji psychoakywnych (Dz. U. poz. 1591).

Kontrolowana jest w Danii, Estonii, Finlandii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, we Wloszech, na

Wegrzech 1 Litwie.

3.  Wzér strukturalny:

4. Nazwa  JUPAC:  8-bromo-6-(2-fluorophenyl)-1-methyl-4H-[1,2,4]triazolo-[4,3a][1,4]
benzodiazepine

Synonimy: Brak danych.

Wzo6r sumaryczny: C7H12BrFN;4

Masa molowa: 371.21(1) g/mol

Numer CAS: 612526-40-6

A A

Charakterystyka substancji:

Flubromazolam jest substancja psychoaktywna, nalezacg do grupy benzodiazepin, ktéra jest
strukturalnie spokrewniona z pirazolamem (podstawionym w pozycji 6 z 2-fluorofenylem
zamiast z grupa 2-pirydynylowa).

10. Mechanizm oddzialywania:

a} Brak danych literaturowych.



b) Flubromazolam wykazuje wlasciwoscei przeciwlekowe, obnizone dzialanie uspokajajace,
nasenne, hipnotyczne. Powoduje zaburzenie koordynacji ruchowe] i1 rdwnowagl.
Substancja ta nie jest dopuszczona do uzytku medycznego. Do dzialan niepozadanych
flubromazolamu mozna zaliczy¢ szybko zwickszajacea si¢ tolerancje, utratg Swiadomosci
i zanik pamigci.

11. Aktywnos¢ farmakologiczna:

Wedlug forum typowe dawki flubromazolamu ksztattujg sic od 0,15 mg do 0,25 mg. Na
podstawie dostepnej literatury (Manchester KR, et al. The emergence of new psychoactive
substance (NPS) benzodiazepines) wynika, ze po zazyciu flubromazolamu wystepuja efekty
niepozadane takie jak szybko zwickszajgca si¢ tolerancja, utrata $wiadomosci czy zaniki
pamigci, ktore moga trwac 12-18 godzin. Natomiast wyzsze dawki 2,5-4 mg majg dzialanie
przedtuzone do 3 dni i charakteryzuje si¢ duza utraty pamigci i silnymi zaburzeniami
poznawczymi. Flubromazolam jest najczesciej sprzedawany w postaci tabletek oraz proszku.
Przedmiotowa substancja zazwyczaj podawana jest doustnie, doodbytniczo, przez wstrzykniecie
lub weigganie przez nos.

12. Dostepnosé:

W Polsce po raz pierwszy flubromazolam zostal zidentyfikowany w 2015 r. W 2018 r.
odnotowano 11 przypadkow identyfikacji przedmiotowej substancji o tacznej masie 9,65 g.
W sklepach internetowych cena za 1 tabletke (0,25 mg) substancji wynosi 1€,

13. Informacja o identyfikacji substancji

a) na terenie Polski: Chorzéw, Jarocin.

b) poza Poiska: Szwecja, Wielka Brytania, Finlandia, Dania, Norwegia, Francja, Stowenia,
Niemcy, Hiszpania, Wegry, Lotwa, Litwa, Chorwacja.

14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow

a)} na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: W literaturze zostal opisany przypadek cigzkiego zatrucia flubromazolamu
(Lukasik-Glebocka M. et al., Flubromazolam - A new life-threatening designer
bezodiazepine). U 27-letniego mezczyzny zaobserwowano cigzka niewydolnosé
oddechowy, niedocis$nienie, depresje osrodkowego ukladu nerwowego i uszkodzenie

mozgu. llosciowa metoda chromatografii cieczowej wskazata flubromazolam w surowicy



pacjenta przy 59 ng/ml i moczu przy 105 ng/ml okoto 19 godzin po przyjeciu dawki
3 mg.
15. Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.
16. Inne informacje:
Flubromazolam po raz pierwszy zostal zidentyfikowany w Szwecji w 2014 r. w podrabianych
tabletkach XANAXU.
17. Opinia Zespolu: W dniu 20 lutego 2019 r. Zespét do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji flubromazolam w wykazie nowych
substancji psychoaktywnych, stanowiacym zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgeych
oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U, poz. 1591),
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KARTA OCENY SUBSTANCJI DIKLAZEPAM

1. Symbol zwigzku: diklazepam

2. Status prawny (krajowy i miedzynarodowy);

Nie wystepuje w zatacznikach nr I, nr 2 lub nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgeych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1591).

Kontrolowana jest w Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, Niemczech, Wielkiej Brytanii,

Szwecji, na Wegrzech, Litwie i Lotwie.
3. Wzér strukturalny:

O

Cl N

Ci

Nazwa IUPAC: 7-chloro-5-(2-chlorophenyl)-1,3-dihydro-1-methyl-2H-1,4-benzodiazepin-
Synonimy: 2-Chlorodiazepam, Ro 5-3448

4.
2.
5.
6. Wzér sumaryczny; CisHi2CI:N2O
7.  Masa molowa: 319.19 g/mol
8. Numer CAS: 2894-68-0
9. Charakterystyka substancji:
Diklazepam jest substancjg psychoaktywng z grupy benzodiazepin, ktéra nic jest dopuszczona do
uzytku medycznego. Diklazepam jest 2-chloro pochodna diazepamu i izomerem pozycyjnym
4-chlorodiazepamu.
10, Mechanizm oddzialywania:

a) W badaniu Moosmanna 1 jego wspdipracownikéw jedna tabletka diklazepamu

(zadeklarowana ilos¢: 1 mg) zostala przyjeta przez jednego z autordw w celu uzyskania



wstepnych danych dotyczgcych wilasciwosci  farmakokinetycznych 1 identyfikacji
gtownych metabolitéw diklazepamu. Prébki surowicy 1 moczu pobierano odpowiednio
przez 14 1 21 dni. W oparciu o to badanie, okres poltrwania diklazepamu w fazie
eliminacji wynosi 42 h 1 jest metabolizowany do farmakologicznie czynnych
benzodiazepin, delorazepamu, lorazepamu 1 lormetazepamu, ktére mozna wykryé
w moczu przez 6, 11 1 19 dni. W surowicy konsumpcje mozna wykaza¢ migdzy
99 godzing po podaniu leku, a docelowym metabolitem delorazepamu.

b) Diklazepam wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, niskie zaburzenie funkcji poznawczych,
niska wartos¢ rekreacyjng. W opinii uzytkownikdéw diklazepam powoduje dzialanie
przeciwlekowe, czesciowy euforig a takze rozluZnienie migsni.

1. Aktywnosé¢ farmakologiczna:

W ostatnich latach pokazng grupe stanowig benzodiazepiny, ktore nie zostaly wprowadzone do
lecznictwa, szezegdlnie naduZzywane sa przez osoby eksperymentujgee z nowymi jak
1 klasycznymt substancjami psychoaktywnymi. Wedtlug dostgpnych danych, dawki diklazepamu
ksztaltujg si¢ na poziomie 1 — 2 mg i czas dzialania tej substancji moze trwac od 5 do 12 godzin.
12. Dostepnosé:

W Polsce po raz pierwszy diklazepam zostal zaraportowany do Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) w czerwcu 2014 r. (10 tabletek
zabezpieczonych w Tucholi). W 2018 r. odnotowano 7 przypadkéw identyfikacji przedmiotowej
substancji o {acznej masie 3,8 g oraz 281 tabletek. W sklepach internetowych cena za 1 tabletke
(1 mg) substancji wynosi ok. 5 zt.

13. Informacja o identyfikacji substancji

a) na terenie Polski: Gdansk.

b) poza Polska: Niemcy, Wiclka Brytania, Szwecja, Finlandia, Norwegia, Wegry, Francja,
Cypr, Dania, Chorwacja, Hiszpania, {.otwa, Belgia, Litwa.

14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: Brak danych.

15. Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.

16. Inne informacje: Brak.



17. Opinia Zespolu: W dniu 20 lutego 2019 r. Zespdt do spraw oceny ryzyka zagrozen dla

zdrowia lub zycia Iudzi zwigzanych z uZywaniem nowych substancji psychoaktywnych

rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji diklazepam w wykazie nowych

substancji psychoaktywnych, stanowigcym zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych

oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1591).
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KARTA OCENY SUBSTANCJI 3-HYDROKSYFENAZEPAM

1. Symbol zwigzku: 3-hydroksyfenazepam

2. Status prawny (krajowy i migdzynarodowy):

Nie wystepuje w zalgcznikach nr 1, nr 2 lub nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkow odurzajgcych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1591).

Kontrolowana jest w Szwecji, Wielkiej Brytanii, na Litwie,

3. Wzor strukturainy:

HO

4, Nazwa JUPAC: 7-bromo-5-(2-chlorophenyl)-3-hydroxy-1,3-dihydro-1,4-benzodiazepin-
2-one
S.  Synonimy: 3-hydroxy BD 98, 3-hydroxy Fenazepam
6. Wzor sumaryczny: CisHioBrCIN2O»
7. Masa molowa: 365,611 g/mol
8. Numer CAS: 70030-11-4
9. Charakterystyka substancji:
3-hydroksyfenazepam jest substancja psychoaktywna nalezaca do grupy benzodiazepin. Ponadto
3-hydroksyfenazepam jest metabolitem fenazepamu, o ktorym w 2014 r. System Wczesnego
Ostrzegania o Nowych Narkotykach (EWS) wystawit ostrzezenie.
10. Mechanizm oddzialywania:
a) Na podstawie raportu WHO wynika, 7e fenazepam jak réwniez jego metabolit

3-hydroksyfenazepam wykazuje okoto 5 do 10-krotnie wicksza sile¢ dzialania



w pordwnaniu do diazepamu, prawdopodobnie z powodu dolgczonego do czgsteczki
atomu bromu.
by 3-hydroksyfenazepam wykazuje dzialanie przeciwlckowe, niskie zaburzenie funkcji
poznawczych oraz niskg warto$¢ rekreacyjng. W opinii  uzytkownikow
3-hydroksyfenazepam powoduje silny i niepowtarzalny efekt przeciwlckowy a takze
dziatanie nasenne.
11, Aktywno$¢ farmakologiczna;
3-hydroksyfenazepam podobnie jak inne benzodiazepiny moze powodowaé depresje
osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy, utrate koordynacj,
sennos¢, niewyrazne widzenie czy hipotoni¢ mie$niowa. Wedlug dostepnych danych, dawki
3-hydroksyfenazepamu ksztattujg si¢ na poziomie 0,5 — 2 mg, Przy stosunkowo wysokiej dawce
fenazepam wywoluje hipotonie migéniowa, gleboki sen i $pigczke. Na tej podstawie mozna
twierdzi¢, ze 3-hydroksyfenazepam réwniez wykazuje podobne efekty niepozadane.
12. Dost¢pnosé:
W Polsce po raz pierwszy 3-hydroksyfenazepam zostal zidentyfikowany w 2017 r. W 2018 r.
odnotowano 9 przypadkéw identyfikacji przedmiotowej subsiancii o tgcznej masie 4,19 g
W sklepach internetowych cena za 1 tabletke (1 mg) substancji wynosi ok. 5 zi.
13, Informacja o identyfikacji substancji
a) na terenie Polski: Chorzéw.
b) poza Polska: Niemcy, Dania, Szwecja.
14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow
a) na terenie Polski: Brak danych.
b) poza Polskg: Brak danych.
15. Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.
16. Inne informacje: Brak.
17. Opinia Zespolu: W dniu 20 lutego 2019 r. Zespdt do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uwzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji 3-hydroksyfenazepam w wykazie

nowych substancji psychoaktywnych, stanowigcym zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra



Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancii psychotropowych, Srodkéw

odurzajgcych oraz nowych substancyi psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1591).
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