Uchwala nr 4/2020

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

z dnia 16 wrzesnia 2020 r.

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 2019 r. poz. 852, 1655 i 1818 oraz z 2020 r. poz. 322

i 1337) uchwala sig, co nastepuje:

§1
Rekomenduje si¢ umieszczenie substancji ETAZEN, IZOTONITAZEN w wykazie nowych
substancji psychoaktywnych, stanowigcym zalacznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 sierpnia 2018 1. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, Srodkdéw odurzajgcych

oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 1. poz. 1591, z pézn. zm.).

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.







1.
2.

KARTA OCENY SUBSTANCJI ETAZEN

Symbol zwigzku: etazen

Status prawny (krajowy i migdzynarodowy):

Nie wystepuje w zalacznikach nr 1, nr 2 lub nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, Srodkéw odurzajgcych oraz

nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 poz. 1591 z pozn. zm.).
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Wzér strukturalny:
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4. Nazwa IUPAC: 2-[(4-etoksyfenylo)metylo] -N,N-dietylo-1H-benzimidazolo-1-etanoamina
5. Synonimy: 2-[2—[(4—etoksyfenylo)metylo]benzimidazol—1-yl]-N,N—dietylo-etanoamina;
2-{2-[(4-etoksyfenylo)metylo]-1 H-benzimidazol-1-yl}-N, N- -dietyloetano-1-amina; (2-(2-(4-

etoksybenzylo)-1H-benzo[d]imidazol-1-y1)-N,N-dietyloetano-1 -amina; 1-(B-dietyloaminoetylo)-

2~(p-etoksybenzyl)benzimidazol

6.
7.
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9.

Wzér sumaryczny: CoHooN30
Masa molowa: 351,48 g/mol
Numer CAS: 14030-76-3
Charakterystyka substancji:

Etazen jest substancja psychoaktywna, ktéra nalezy do grupy opioidéw. Etazen jest rdwniez

2-benzylobenzimidazolem, ktéry strukturalnie jest spokrewniony z etonitazenem — opioidem

kontrolowanym na szczeblu migdzynarodowym (wykaz I Jednolitej Konwencji Narodéw

Zjednoczonych o srodkach odurzajagcych z 1961 r. oraz wystepuje w zalgczniku nr 2

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji

psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych jako $rodek




odurzajacy grupy I-N). Zostal on pierwotnie opisany przez Hunger i in. w patencie z 1960 r.
dotyczgcym pochodnych benzimidazolu.
10. Mechanizm oddzialywania:

a) Na podstawie dostepnej literatury wynika, ze w potowie lat pieédziesiatych XX wieku
proby opracowania lepszych i bezpieczniejszych opioidowych lekéw przeciwbolowych
doprowadzity do odkrycia serii zwiazkow 2-benzylobenzimidazolu o dziataniu
przeciwbélowym mocniejszym niz morfina. Etazen zostat opisany jako jeden z szeregu
podstawionych benzylbenzimidazoli o ,dobrych wiasciwosciach przeciwbolowych”
o dziataniu przeciwbdlowym 70 razy silniejszym niz morfina (na podstawie wynikow
badania na myszach po podaniu podskérnym w tescie ,tail-flick”). Podobnie jak inne
rodzaje opioidowych lekéw przeciwbdlowych, takich jak morfina i fentanyl, zwigzki
2-benzylobenzimidazolu, do ktérych nalezy etazen wykazuja swoje dziatanie gtownie
poprzez aktywacje receptorow p-opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym.

b) Brak danych.

11. Aktywnosé farmakologiczna:

Ze wzgledu na wysoka site dziatania niektérych zwigzkoéw opioidowych, niewielkie ilosci moga
powodowaé zagrazajace zyciu zatrucie spowodowane depresja oddechows. Nieleczona moze
prowadzié¢ do zatrzymania oddechu i $mierci. Ryzyko to zwigksza sie w przypadku stosowania
z innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy ukfad nerwowy. Ponadto wykazano, ze
terminowe podanie naloksonu skutecznie odwraca depresj¢ oddechowa spowodowana silnymi
opioidowymi lekami przeciwbolowymi. Podobnie jak inne opioidowe leki przeciwbdlowe,
2-benzylbenzimidazolowe opioidy w tym etazen moga miec potencjat uzalezniajacy.
Z dostepnych informacji wynika, ze osoba po zazyciu etazenu ma zaburzenia $wiadomosci, jest
zwykle splatana i podsypiajaca, stwierdza sie: waskie (,,szpilkowate”) zrenice, bradykardie
(zwolnienie czynnosci serca), niskie cisnienie tetnicze a takze ma grozne dla zycia zaburzenia
oddechowe, w tym catkowite zatrzymanie oddechu, co prowadzi do smierci. Etazen moze
wystgpowaé w postaci proszku, suszu do palenia, liquidu do e-papierosa oraz sprayu
donosowego.

12. Dostepnosé¢:

W Polsce po raz pierwszy etazen zostal zidentyfikowany w marcu 2020 r. w ilosci

0,078 g. W sklepach internetowych cena za 10 ml (areozol do nosa) wynosi 908.



13. Informacja o identyfikacji substancji

a) na terenie Polski: Betchatow

b) poza Polska: Finlandia, Szwecja
14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonéw

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: Brak danych.
15. Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.
16. Inne informacje: W dniu 15 lipca 2020 r. Gtéwny Inspektor Sanitarny wydat ostrzezenie na
temat wykrytego po raz pierwszy na terenie Polski nowego, bardzo niebezpiecznego narkotyku,
nalezgcego do grupy opioidéw pod nazwa etazen. W komunikacie zawarta byla m.in. informacja,
ze etazen byt oferowany jako ,,dopalacz” na terenie Lodzi w postaci szarego proszku o wysokim
stezeniu (czysta substancja). Opioid ten jest szczegélnie niebezpieczny ze wzgledu na jego
wiasciwosci toksyczne oraz duzg site dziatania
17. Opinia Zespotu: W dniu 16 wrzesnia 2020 r. Zesp6t do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji etazen w wykazie nowych substancji
psychoaktywnych, stanowigcym zatgcznik 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. z 2018 poz. 1591 z pézn. zZm.)

18. Literatura:

1. EMCDDA

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych,
srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1591).
EU EWS Formal notification, EU-EWS-RCS-FN-2020-0012_etazene

4. https:/link.springer.com/article/10.1007/s11419-020-00552-9 (dostgp w dniu 02.10.2020 r.)

5. https://www.gov.pl/web/gis/ostrzezenie-publiczne--bardzo-niebezpieczny-narkotyk--etazen (dostep w dniu

02.10.2020 .)

6.  https://techemicals.com/etazen-nasal-spray (dostep w dniu 02.10.2020 r.)







KARTA OCENY SUBSTANCJI IZOTONITAZEN

1. Symbol zwigzku: izotonitazen

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 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, Srodkéw odurzajgcych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 poz. 1591 z p6zn. zm.)

Kontrolowany jest w Estonii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, Norwegii, Turcji, na Lotwie oraz na

Litwie, w Finlandii trwajg prace legislacyjne

3.  Wzor strukturalny:
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4. Nazwa IUPAC: N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloetoksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-
benzimidazolo-1-etanoamina

5. Synonimy:  N,N-dietylo-2-[5-nitro-[2-[(4-propan-2-yloksyfenylo)metylo)benzimidazol-1-

yl]etanamina; N,N-dietylo-2(2-(4-izopropoksybenzylo)-5-nitro-1H-benzo[d]imidazol-1-
ilo)etano-1-amina; N,N-dietylo-2[2-(4-izopropoksybenzylo)-5-nitro-1H-benzimidazol-1-
ilo]etanoamina; N,N-dietylo-2-[2-[(4-izopropoksyfenylo)metylo]-5-nitro-benzimidazol-1-

iloJetanoamina; N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloetoksy)fenylo]metylo-5-nitro-1H-benzimidazolo-1-
etanoamina

6. Wzdr sumaryczny: C3H30N4O3

7. Masa molowa: 410.52 g/mol

8. Numer CAS: 14188-81-9

9. Charakterystyka substancji:

Izotonitazen jest substancjg psychoaktywna, ktéra nalezy do grupy opioidéw. Przedmiotowa

substancja jest nitrobenzimidazolem, strukturalnie zblizonym do etonitazenu, ktory jest




substancja podlegajaca kontroli miedzynarodowej (wykaz 1 Jednolitej Konwencji Narodow
Zjednoczonych o $rodkach odurzajagcych z 1961 r. oraz wystepuje w zatgczniku nr 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych jako srodek
odurzajacy grupy I-N). Substancje te réznig sie¢ podstawieniem w pozycji para
w ugrupowaniu benzylowym, ktére w etonitazenie jest grupa etoksylowg (-OCH2CH:)
a w izotonitazenie grupa izopropoksylowa (-OCH(CHz)z).

10. Mechanizm oddzialywania:

a) Dane z badania wykorzystujacego test rekrutacji Barr2 wykazaly, ze izotonitazen jest
bardzo silnym i skutecznym agonistg receptora opioidowego u (MOR) w warunkach
in vitro. Ponadto w badaniach na myszach wykazano, ze izotonitazen ma dziatanie
przeciwbdlowe 500 razy silniejsze niz morfina.

b) Z dostepnych informacji wynika, ze izotonitazen jest silnym opioidem i w zwigzku z tym
jego dziatanie prawdopodobnie bedzie zblizone do fentanylu i innych opioidowych lekow
przeciwbélowych.

11. Aktywnos$¢ farmakologiczna:
Podobnie jak w przypadku innych opioidowych lekéw przeciwbolowych, stosowanie
izotonitazenu z innymi $rodkami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, w tym
z innymi opioidami, rodkami uspokajajacymi/nasennymi, alkoholem, pregabaling, gabapentyna,
uspokajajagcymi lekami przeciwhistaminowymi, moze powodowa¢ addytywne dziatanie
depresyjne, ktére moze zwiekszy¢ ryzyko zagrazajace zyciu depresji oddechowej i zatrzymania
oddechu. Ponadto wykazano, ze terminowe podanie naloksonu skutecznie odwraca depresje
oddechowa spowodowang silnymi opioidowymi lekami przeciwbolowymi. Wedtug dostgpnych
danych, do dziatah niepozadanych izotonitazenu mozna zaliczy¢ euforig, rozluznienie, a przy
wyzszych dawkach uspokojenie, zatrucie i depresje oddechowa.
12. Dostepnosé:
W Polsce izotonitazen nie zostal zidentyfikowany. W sklepach internetowych cena za Sg
substancji wynosi okoto 3008.
13. Informacja o identyfikacji substancji

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: Belgia, Szwecja, Estonia, Lotwa, Wielka Brytania, Niemcy



14. Potwierdzone przypadki zatrué i zgonow

a) na terenie Polski: Brak danych.

b) poza Polska: Zgony zwigzane z izotonitazenem w 2019 r. odnotowano w Kanadzie

(3 zgony), Stanach Zjednoczonych (8 zgonéw) i Wielkiej Brytanii (1 zgon).

15. Wykorzystanie w przemysle:
Nie jest wykorzystywana w przemysle.
16. Inne informacje: Projekt aktu delegowanego KE ma na celu poddanie izotonitazenu
srodkom kontroli na szczeblu europejskim.
17. Opinia Zespolu: W dniu 16 wrzesnia 2020 r. Zesp6t do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie substancji izotonitazen w wykazie nowych
substancji psychoaktywnych, stanowiacym zatacznik 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. 2 2018 poz. 1591 z p6zn. zm.)
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