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Summary

Availability and accessibility of opioid analgetics for :
pain management: problems identification and an ac- :
tion plan to remove barriers (Part two: Appropiate terms

and Legal stipulations)

In the article were addressed two aspects which contribute :
to the limitation of the accessibility and availability of :
opioid analgesics for pain relief: barriers from national :
legislative texts and the current used terms, considered :
improper for medical domain. Attention was focused, :
especially, on the MOH Order nr. 434 from the 28-th of
November 2007, where were identified text formulations
which could be qualified as , barriers” and for which
were proposed explained reformulations. The INCB and
WHO'’ recommendations regarding necessity to remove
legislative barriers from national legal frame were re-
membered and was presented examples of drug legisla-
tion modifications in different states, in order to facilitate
patient access to opioid analgesics. There was signalled

improper for medicine use of the terms ,, drugs” and ,,

narcotics”, which come from juridical language, in stead :

of ,,opioid analgesic”.

Key-words: opioid analgesics, legal frame, barriers, pain

management, appropriate terms.

Pezome

Hanuuue u 0ocmynnocms ORUOUOHBIX AHATILZEIMUKOE
0na newenun 6onu: oocyyncoenue npoonenst u yoa- :
Jlenue 6apvepoe u3 3aKOH00AMENbHbIX MEKCMOE. :
(Bmopas wacme. Tepmunonozus u sakonooamensusie

oapvepul).

B cmamve o6cyaicoaiomes dsa acnekma, Komopuie 02pa-
HUYUGAIOM. HATWYUe U OOCTYHHOCS ONUOUOHBIX AHATb-
2emuKoe Ona nedenus bomu: 3aKonooamenvhble bapvepol
U Headanmupo6antas, MepMUHOL02Us, UCNOTb306AHHAS
6 ICEONe6HON MEOUYUHCKOL npakmuke. B uacmnocmu, 6
Tpuxaze M3 Ne 343 om 28-20 nosiopsa 2007 2., 6vinu 6vl- -
AGIIEHbI POPMYIUPOBKLL, KOMOPbIE MOZYM. Obimb UHMeEpnpe-
MUPOBAHDI KAK 3AKOHOOAMETbHbI GaApbep OIS ADCKSAMHOM
UCNOTL306aHUI ONUOUOHBIX AHATb2CMUKOS OIS NeYEHUs.
6OMIU U apYMEHMUPOBAHO NPeonIodiceHbl Opyeue, bonee noo-
xoosuyue, Ha Haw 632130, opmynuposku. Ilpedcmaegnensvt
maxoice nexomopowie pexomenoayuu BO3 u Mexcoynapoo-
Ho2o0 Komumema no Konmpomo Hapxomuxoe (INCB) no
VIVUUEHUIO 3AKOHOOAMETbHBIX MEKCMO8, OaHbl NPUMEDbL

BHeCeHUsl UAMEHEHULL 8 OpPY2UX 20CYOAPCMBAX.

Knioueswie cnosa: 3axonodamenvusiii 6apwep, onuouo-

Hblil AHANbeENMUK, 60]119, mepmurnosIocusl.
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Introducere

Motto: ,Schimbarea este o lege a vietii,

si cine se uitd numai la trecut sau la prezent,
cu igurantd isi va pierde viitorul".

Presedintele SUA J. F. Kennedy

“Please, do not make us suffer any more...” -, Vdrog,
nu ne mai faceti sa suferim mai mult..."" Aceste cuvinte,
pronuntate de o femeie suferinda, sleita de puteri, aflata
in culmea deznadejdii, nu au mai putut avea intonatia ce
se exprima prin semnul strigarii la sfarsitul propozitiei.
Mai degraba, era o ruga catre Cer, caci a te ruga oame-
nilor nu mai avea sens...

Anual, cel putin 24000 de persoane din Republica
Moldova trec prin aceleasi chinuri infernale,,beneficiind”
de ,posibilitatile” si ,oferta generoasa” in a utiliza anal-
gezicele opioide pentru tratamentul durerii, stipulate in
legislatia nationala [1].

Dreptul de a nu fi supus torturii, tratamentului
inuman, crud si degradant este unul fundamental
Omului, recunoscut si promovat de toate asociatiile
internationale. Drepturile Fundamentale ale Omului
obliga, de asemenea, statele sa-si protejeze cetatenii si
necetatenii de tratamente inumane. Una dintre aceste
obligatii este luarea de catre guverne a masurilor de
protectie a populatiei contra durerii cauzate de alterarea
starii sanatatii. Continuarea unei suferinte zadarnice de
durere severa, deseori persistentd, a zecilor de mii de
oameni ridica intrebarea cat de adecvat indeplinesc
guvernele aceasta obligatie [2].

Barierele se ascund in textele legislative nationale
referitoare la opioizi

Textele legislative nationale referitoare la stupefi-
ante sunt,sediul” principalelor bariere pentru asigura-
rea disponibilitatii si accesibilitatii analgezicelor opioide
pentru tratamentul durerii. Cel mai bine acest aspect
este redat in brosura OMS Atingerea echilibruluiin poli-
tica nationald de control al opioidelor, din care vom cita
cateva fragmente [3].

«INCB (Comitetul International pentru Control
asupra Drogurilor — n.n.) si OMS au atras atentia asupra

! Implorare adresata Secretarului General al OMS de catre
mama unei femei ce suferea de cancer cervical, care nu putea gasi
morfina necesard pentru diminuarea suferintei. Aceasta implorare
oficial3, calificata drept secret de stat in Columbia, a devenit mottoul
Observatorului Drepturilor Omului (http://www.hrw.org).
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tratamentului inadecvat al durerii si au conchis ca
aceasta se datoreazd, in parte, legilor si requlamen-
telor prea restrictive, care impiedicd disponibilitatea
adecvatd i utilizarea medicald a opioidelor».

in anul 1986, participantii la Conferinta OMS
asupra Controlului Comprehensiv al Durerii Asociate
Cancerului au recunoscut nevoia de a modifica sis-
temele nationale de reglementare a disponibilitatii
medicamentelor opioide pentru acoperirea nevoilor
medicale: “Sistemele legislative care reglementeazd di-
stributia si prescriptia medicamentelor opioide au fost
elaborateinainte de a firecunoscutd valoarea utilizarii
orale a medicamentelor opioide in controlul durerii
asociate cancerului. Aceste sisteme au fost proiectate
pentru a preveni utilizarea ilicitd a opioidelor puternice;
nu s-a intentionat impiedicarea utilizdrii opioidelor in
tratarea durerii asociate cancerului”.

Incepand cu 1989, INCB atentioneaza anual
asupra reactiei exagerate a unor guverne in privinta
problemei abuzului de medicamente [4]. “...Factorii
legislatori stabilesc uneori legi care nu privesc numai
traficul ilegal, dar si unele aspecte ale utilizdrii legale,
fdrd a evalua in prealabil corect impactul noilor legi
asupra acestor activitati legale. Grija crescutd fatd de
posibilitatea abuzului poate duce la adoptarea unor
reguli mult prea restrictive. Problema poate apdrea si
ca rezultat al modului in care legile si requlamentele de
control sunt interpretate sau implementate”.

Trei bariere majore in disponibilitatea si accesibi-
litatea analgezicelor opioide: cantitate maximala
mica, durata de prescriere scurta si absenta for-
mei orale de morfina

Trecand direct la subiect, aceste trei bariere
majore si alte cateva minore se contin in textele le-
gislative ale Repubilicii Moldova.,Sediul”lor principal
este Ordinul MS nr. 434 din 28 noiembrie 2007 Cu pri-
vire la modul de prescriere si livrare a medicamentelor.
Anexa nr. 2: Particularitdtile prescrierii medicamentelor
cu continut de substante narcotice (stupefiante) si
psihotrope (tabelul 1).

in cele ce urmeaza, vom pune in discutie stipula-
rile din ordinul mentionat ce sunt percepute ca bariera,
propunand (ca opinie personala) si o reformulare mai
Lpermisiva” a textului. Totodata, am fi recunoscatori
sd cunoastem si opinia institutiilor guvernamentale,
nonguvernamentale implicate (interesate).

Tabelul 1

Barierele Ordinului MS 434 din 28 noiembrie 2007,
Anexa 2

Ordinul MS 434 din 28 noiembrie 2007, Anexa 2,
punctul 2

Textul original
,»La prescriere se va tine cont de Regulile generale de
prescriere a medicamentelor. Reteta se prescrie nemijlocit
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de medic, indicand numarul fisei medicale a bolnavului.
Astfel de retetd se semneaza de catre adjunctul medicului-sef
si se legifereaza obligatoriu cu stampila rotunda a institutiei
medico-sanitare publice. Pe un formular de retetd nr. 2 se
prescrie o singurd denumire de medicament”.

Reformulare propusa

,La prescriere se va tine cont de Regulile generale de
prescriere a medicamentelor. Reteta se prescrie nemijlocit
de medic, indicand codul personal de identificare al
persoanei. Reteta se legifereaza obligatoriu cu stampila de
securizare Analgezice opioide. Pe un formular de reteta nr.
2 se pot prescrie pana la trei analgezice opioide”.

Argumentare, opinii, comentarii, propuneri

1. Numarul fisei de observatie nu este suficient de
securizat. In schimb, Codul de Identificare Personal
al cetateanului este unic, securizat, poate stabili rapid
identitatea §i servi drept referinta sau indicator de
trasabilitate intr-o eventuald baza de date comuna a
farmaciilor si medicilor prescriptori.

Adjunctul medicului-sef nu poate intotdeauna semna
reteta Tn momentul necesar, nu substituie decizia medicului
prescriptor §i nu reprezintd o masura suplimentara
de securitate, ci doar o bariera administrativa. Se
taraganeaza, astfel, substantial obtinerea retetei de catre
un pacient 1n suferinta, pentru care cateva ore sau chiar
zile de asteptare in plus sunt infinite. Totodata, necesitatea
semnaturii medicului-sef adjunct, in opinia noastra, este
o reflectare a neincrederii fatd de competenta medicului
prescriptor, ce favorizeaza prezumptia vinovdatiei,
limiteaza autonomia §i demnitatea lui profesionald si
pune la indoiala buna intentie terapeutica.

In majoritatea cazurilor, un singur analgezic opioid sau o
singurad forma medicamentoasa de opioid nu sunt suficiente
pentru o calmare adecvata a durerii sau puseelor dureroase.
»Stampila rotunda” se gaseste doar la medicul-sef'sau la
cel adjunct, fie la secretare. Acelasi nivel de securitate il
poate asigura stampila Analgezice Opioide, care poate
fi confectionatd nominal, de exemlu, si care poate fi
detinuta nemijlocit de medicii prescriptori.

Ordinul MS 434 din 28 noiembrie 2007, Anexa 2,
punctul 4

Textul original

¢ interzice prescrierea si livrarea bolnavilor de ambulatoriu
pe o singura retetd a medicamentelor din tabela de mai jos
in cantitati ce vor depasi normele stabilite ca maxime (sub
forma de tabel): Pentobarbital (Etaminal de sodiu) — 1,0 g,
Etilmorfina Clorhidrat — 0,2 g, Codeina (Codeind fosfat)
—0,2 g, Efedrina clorhidrat — 0,6 g, Codterpin (comprimate)
— 12 comprimate, Morfina clorhidrat, morfilong — 0,1
g, Omnopon — 0,1 g, Pentazocina — 0,3 g, Trimeperidin
-0,25¢g”.

Reformulare propusa

"Dozele maxime de prescriere si livrare pentru formele orale,
transdermice sau transmucozale de analgezice opioide sunt
stabilite de catre medicul prescriptor, in functie de starea
si necesitatea pacientului. Pentru formele injectabile de
analgezice opioide, dozele maxime de prescriere si livrare
sunt indicate in tabel: Sulfat de Morfina — 100 mg, Omnopon
— 100 mg, Trimeperidina — 250 mg”.




Argumentare, opinii, comentarii, propuneri

1. Formele orale, transmucozale sau transdermice de
analgezice opioide sunt indispensabile. Necesitatile
zilnice de morfind variaza, de la pacient la pacient,
de la 20 pana la 2000 mg/24 ore, de aceea nu este
necesara stipularea in textul ordinului a dozei maxime
de prescriere per retetd. Regimul de dozare, de obicei,
tine de recomandarile societatilor savante si cele de
buna practica medicala.

Probabil, este necesara o limitare a dozei maxime de
prescriere si livrare doar pentru formele injectabile,
care sunt indicate pacientilor in urmatoarele cazuri:
calea orala nu mai este disponibild; nu sunt la indemana
pentru moment formuldrile perorale de eliberare
imediatd pentru puseele dureroase; formularile orale nu
calmeaza puseele dureroase; trecerea de la tratamentul
parenteral la cel enteral (transmucozal sau transdermic)
cu analgezice opioide este in derulare.

Pentazocina (Fortalul) a fost scoasd din arsenalul
de medicamente din cauza efectelor psihoafective,
hemodinamice si coronare rau tolerate de pacienti in
majoritatea tarilor dezvoltate.

Ordinul MS 434 din 28 noiembrie 2007, Anexa 2,
punctul 6

Textul original

»Pentru bolnavii oncologici se permite prescrierea si
livrarea medicamentelor cu continut de substante narcotice
(stupefiante) indicate in punctul 4 in cantitati duble, iar
pentru celelalte medicamente (Tabelul nr. 2, lista nr.1 si
Tabelul nr.3, lista nr. 1, aprobate prin Hotararea Guvernului
Repubicii Moldova nr. 1088 din 05.10.2004) in cantitati
necesare pentru un termen de tratament de pana la 14 zile.
In acest caz, printr-o dispozitie a medicului-sef al institutiei
medico-sanitare publice bolnavul este atagat spre deservire
la farmacia dupa locul de trai”.

Reformulare propusa
De anulat punctul 6. Prevederile sunt deja stipulate in Anexa
2, punctul 4 si Anexa 2, punctul 8

Argumentare, opinii, comentarii, propuneri

Aceasta prevedere pare greu de indeplinit practic. Daca
unui pacient oncologic i se ,,incredinteaza” utilizarea de
analgezice opioide si alte grupe de preparate cu regim special,
pot fi, automat, prescrise dozele considerate necesare,
deoarece bolnavul si prescriptorul si asa sunt identificati
deja, reteta este securizata, iar trasabilitatea medicamentelor
este asigurata de sistemul de evidentd electronic unificat.
Farmacia de la locul de trai, in special in localitatile rurale,
nu distribuie analgezice opioide din diverse motive: criterii
de securitate nesatisfacute, nerentabilitate economica etc.
Apoi, formularea la locul de trai limiteaza posibilitatea de
deplasare a pacientului. Dispozitia de atasare la farmacia
dupa locul de trai a pacientului este o formalitate pe care
ar putea-o face si medicul prescriptor.
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Ordinul MS 434 din 28 noiembrie 2007, Anexa 2,
punctul 8

Textul original

»lermenul de valabilitate a retetelor cu continut de
medicamente cu substante narcotice (stupefiante) si
psihotrope ce se prescriu pe formularul de reteta nr. 2 este
de 7 zile, al celor ce se prescriu pe formularul de reteta nr.
1 este de 10 zile”.

Reformulare propusa

»lermenul de valabilitate a retetelor (formular 2) cu
prescriptii de analgezice opioide este de 30 de zile, iar
pentru retetele (formular 2) cu prescriptii de medicamente
psihotrope — 10 zile”.

Argumentare, opinii, comentarii, propuneri

Procedura de obtinere a retetei este inca dificila. Repetarea
aceluiasi ,,ciclu” de obtinere a retetei la fiecare 7 zile
este obositoare atdt penru pacienti, cat si pentru medicii
prescriptori. In contextul securizarii retetei, precum si
evidentei electronice unificate a pacientilor in farmacii
(si, posibil, in retele de tip prescriptor-pacient-farmacie),
cresterea termenului de valabilitate nu va crea conditii
suplimentare pentru diversie.

Exemplele schimbarii

Conventia Unica nu stabileste vreo limitd asupra
cantitatilor de analgezice opioide ce pot fi prescrise
sau eliberate si nici nu recomanda statelor sa puna
aceste limitari. Constientizand indispensabilitatea
analgezicelor opioide pentru tratamentul durerii, gu-
vernele mai multor state au purces la modernizarea
legislatiei. Unele exemple de schimbare, demne de

urmat, sunt redate in tabelul 2.
Tabelul 2

Exemple de schimbare, demne de urmat: durata maxima
de prescriere in legislatia noud fatd de cea veche

Politici vechi Politici noi
Columbia: 10 zile |30 de zile
Franta: 7 zile 28 de zile
Germania: o zi Nelimitat
Israel: 10 zile 30 de zile
Italia: 8 zile O luna de zile (din 2001)
Romania: 3 zile 30 de zile (din 2007)

'’ U

~Stupefiante”, ,narcotice”, ,droguri” sau, totusi,
pentru sistemul medical -, analgezice opioide”?

=1

«Substantd narcoticd”, ,drog” sau ,stupefi-
ant” sunt notiuni din limbajul juridic, care includ
compusii mentionati in Conventia Unica cu Privire
la Substantele Narcotice din 1961 si in Protocolul de
Amendament al Conventiei din 1972 [5, 6].

Analgezice opiode (sau opioizi) este un termen
stiintific care se refera la compusii de origine atat
naturala, cat si sintetica, care interactioneaza cu
receptori specifici si produc efecte biologice carac-
teristice. Toti opioizii sunt stipulati de Conventia si
Amendamentul sus-numite. Totodata, in acelasi timp




analgezicele opioide sunt (sau, mai bine zis, pot fi) si
Jharcotice”.

Care ar fi atunci deosebirea dintre ,narcotic” si
Lanalgezic opioid” si de ce se subliniaza necesitatea
utilizarii in textele legislative, ce reglementeza
domeniul medical, a celui de al doilea termen (,an-
algezic opioid") in locul primilor (,narcotic / drog /
stupefiant”)?

Exista, totusi, o deosebire importanta si
principiala: Conventa si Amendamentul se referd la
substantele care, aflate in circuit ilegal, produc daune
individuale, sociale ce pun in pericol securitatea
unui stat si obliga guvernele la luarea masurilor de
prevenire a diversiei si abuzului lor, mentionand,
totodata, rolul indispensabil al opioizilor (si, in spe-
cial, al morfinei) pentru tratamentul durerii.

in sistemul de sanatate, circulatia acestor
substante este perfect legald, strict controlata si este
destinata utilizarii in scopuri medicale sau stiintifice
— calmarea durerii, realizarea anesteziei, ameliorarea
calitatii vietii si confortului pacientilor cu cancer sau
alte maladii terminale -, deci prezinta un beneficiu net
pentru individ si societate. In acest context, utilizarea
termenilor de,drog’,,narcotic” sau,stupefiant”nu pare
a fi corecta.

Diversia este termenul care se refera la punerea
intentionata in circulatie ilegala a substantelor contro-
late din sistemul de distributie licitin cel ilicit. Diversia
poate survenila orice nivel al sistemului de distributie
si este produsul unei actiuni ilegale individuale.
Scoaterea voluntara din circuitul legal (cel medical si
stiintific) a analgezicelor opioide le transforma deja
innarcotice’, ,stupefiante’, ,droguri".

Prin urmare, ,analgezicele opioide” devin ,nar-
cotice / stupefiante / droguri” doar in urma unui act
de diversie. Apoi, termenul analgezic opioid este mai
bine acceptat de catre medici si pacienti, le permite
constientizarea rolului pozitiv pe care-l indeplinesc
aceste medicamente si nu le creeaza temeri nefon-
date precum ca ,trebuie sd vd pun pe narcotice” si,
respectiv, ,am ajuns sé folosesc narcotice” etc.

Confuzii terminologice ce indeparteaza medicii
si pacientii de la utilizarea analgezicelor opioide
pentru tratamentul durerii

Informarea insuficientd a personalului medical, a
farmacistilor si a administratorilor sistemului sanatatii
despre utilizarea analgezicelor opioide (si, in particular,
a morfinei) sta la originea aplicarii unor concepte si
semnificatii invechite a termenilor,abuz’,,dependentd’,
Ladictie” etc. fortificate, pe buna dreptate, de o lunga si
vie istorie a luptei contra drogurilor.

Din punctul de vedere al legii, opioizii sunt
raportati la ,substante toxice” sau ,substante pericu-
loase” - stipulari ce nu pomenesc despre importanta
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lor medicala.nca din 1977, ins4, Organizatia Mondiala
a Sanatati (OMS) a desemnat morfina drept un medi-
cament indispensabil calmarii durerii si a recunoscut
beneficiul utilizarii ei medicale pentru sanatatea
publica [7]. Din pacate, la noi inca persista interpre-
tarea incorectd a riscurilor si a beneficiului utilizarii in
scopuri medicale si stiintifice a analgezicelor opioide.
Confuziile terminologice pot indeparta atat medi-
cii, cat si pacientii de la utilizarea opioidelor, chiar
si atunci cand exista o indicatie medicala pentru
aceasta. Pot apare doua confuzii interasociate, dar
diferite: 1) confuzie intre“abuz” (sau“utilizare ilicitd"),
in special, la utilizarea medicala pe termen lung a
analgezicelor opioide, si 2) confuzie intre “adictie”
si“dependentd”.

Cu privire la prima confuzie, obiectivul principal
al Conventiei din 1961 este de a preveni abuzul de
narcotice, asigurand, in acelasi timp, disponibilitatea
lor pentru utilizare medicala. Este, deci,important sa
sefaca o distinctie clara intre ,abuz” (termen destinat
narcoticelor) si utilizare medicala a analgezicelor opi-
oide. Conventia din 1961 nu defineste termenii “uti-
lizare ilicitd” sau “abuz”. Totusi, “abuz” este definit de
Comitetul OMS de Experti asupra Dependentei Medi-
camentoase drept “utilizarea excesivd, persistentd sau
sporadicd a unui medicament, contrar sau neasociat cu
practica medicala acceptabild”. Din aceasta definitie
este clar ca utilizarea medicala a preparatelor, pe
termen lung sau scurt, indiferent daca apar efecte
adverse (inclusiv sindrom de dependentad), nu este
considerata “abuz” de medicamente.

Confuzia dintre adictie si dependentd este mai
dificil de clarificat, deoarece OMS nu mai foloseste de-
mult termenul adictie. Tabelul 3 prezinta evolutia ter-
minologiei OMS, utilizate din 1952 pana in prezent.

Tabelul 3
Evolutia terminologiei OMS referitoare la ,adictie”

1952

“Morfina va produce intotdeauna o dorinta
compulsiva, dependenta si adictie oricarui individ
[...] asemenea droguri cauzeaza daune
individuale si sociale si trebuiesc controlate cu
strictete”.

1957 | ,,Adictia este o dependenta psihica si fizica,
manifestatd prin sindrom de abstinenta”.

1964 | Adictia si obignuinta este inlocuita cu termenul
dependenta medicamentoasd, care este
manifestata prin sindrom de abstinenta.

1969 | Dependenta medicamentoasa este redefinita
pentru a include criteriile comportamentale

de utilizare compulsiva si notiunea de daund.
Dependenta fizica/sindromul de abstinentd nu
mai sunt suficiente pentru a defini dependenta de
droguri.




1993 | Este clarificatd diferenta dintre dependenta fizica
si dependenta medicamentoasad. Sindromul de
abstinenta este inlocuit cu termenul dependenta
fizicd.

1998 | Dependenta medicamentoasd este substituita

cu termenul sindrom de dependentd. Nu sunt
produse alte modificari in definitia din 1993.
Termenii sindrom de dependenta si sindrom de
abstinenta fac parte din nomenclatura actuala de
termeni a OMS.

2006 | OMS clarifica faptul ca o persoana care utilizeaza
analgezice opioide in scopul calmarii durerii

si care manifestd fenomenul de toleranta si
dependenta fizica nu indeplineste criteriile
necesare pentru stabilirea sindromului de
dependenta.

In anii '60 ai sec. XX, Comitetul de Experti OMS
asupra Medicamentelor care Produc Dependenta
(eng. WHO Expert Committee on Addiction-Producing
Drugs) aincercat sa clarifice diferenta dintre “adictie”
si “obisnuintd’, dar a abandonat in cele din urma in-
tentia si a propus, in schimb, folosirea termenului
de “dependentd medicamentoasd”. In opinia unor
experti de atunci, si acest termen se confunda cu
“adictia” sau “obisnuinta”. Dar, dupa cum a subliniat
Comitetul de Experti, termenul“dependentd”nu avea
nicio conotatie referitoare la gradul de risc asupra
sandtatii publice. Aceasta era diferenta majora fata
de termenul “adictie’, care purta 0 asemenea cono-
tatie. Acelasi Comitet de Expertia fost impotriva unei
diferentieri intre “dependenta fizica" si “dependenta
psihicd’, deoarece lasa impresia ca toate efectele
medicamentelor sunt potential intelese in termeni
biologici. in plus, Comitetul a notat faptul ca“depen-
denta fizica" crease confuzie in randurile medicilor,
deoarece manifestarile sindromului de abstinenta
fusesera interpretate ca dovezi ale “dependentei
fizice” si ale “dependentei psihice”.

Definitia “sindromului de dependentad” dat de
Comitetul de Experti al OMS este: “Un fenomen fizio-
logic, comportamental si cognitiv episodic, de intensi-
tate variabild, in care administrarea unui medicament /
medicamente psiho-activ(e) devine principala prioritate.
Caracteristicile descriptive necesare sunt preocuparea
si dorinta de a obtine si administra medicamentul si
comportament persistent de cautare a lui. Consecintele
determinante si problematice ale dependentei de medi-
camente pot fi biologice, psihologice sau sociale si, de
obicei, interactioneazd intre ele”.

Criteriile clinice pentru diagnosticarea eficienta
a “sindromului de dependentd”, trasate de OMS, cer
ca cel putin trei dintre urmatoarele caracteristici sa
fie manifestate de si identificate la persoana in anul
curent:
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1. Dorinta puternica, nestapanita, de a lua
substanta;

2. Dificultatea in controlarea comportamentului
inainte de administrarea substantei;

3. Continuarea utilizarii substantei, in pofida do-
vezilor clare ale consecintelor ei nocive;

4. Neglijarea progresiva a altor surse de pldcere
sau interes din cauza utilizarii substantei date
si acordarea din ce in ce mai mult timp pentru
a o obtine si administra sau de a se recupera
din efectele ei;

5. Toleranta, astfel incat sunt necesare doze cres-
cande de substanta pentru a obtine efectele
originale, produse anterior de doze mai mici;

6. Sindromul de abstinentd, cand scaderea dozei
sau oprirea utilizarii substantei provoaca semne
caracteristice de lipsa, ce impune utilizarea ace-
leiasi substante sau a uneia strans inrudite, cu
intentia de a reduce sau elimina simptomele;

7. Calitatea vietii in urma utilizarii substantei nu
se amelioreaza;

8.  Utilizatorul neaga folosirea substantei in cauza.
Este evident ca un pacient cu cancer care ne-

cesita doze crescande de analgezic opioid pentru
controlul durerii si care dezvolta simptome de
abstinenta la intreruperea administrarii lui poate
prezenta doar douad din criteriile necesare pentru
diagnosticarea sindromului de dependenta. in plus,
criteriile de diagnostic mentionate exclud din start
pacientii care au fost tratati cu analgezice opioide in
scopul de a le alina durerea. lar Comitetul de Experti
al OMS asupra Controlului Durerii Asociate Cancerului
subliniaza faptul ca sindromul de dependenta apare
cu totul exceptional la pacientii cu cancer: ,Studiile
au demonstrat cd, desi apar simptome de abstinenta si
toleranta la pacientii care primesc opioide o perioadd
indelungatd, dependenta (de medicament) este extrem
de rard. Ca urmare, riscul dependentei (medicamen-
toase) nu trebuie sa fie un factor in decizia de a utiliza
sau nu analgezicele opioide in tratarea durerii asociate
cancerului”.

Rapoartele Centrului Colaborator al OMS pentru
Monitorizarea Internationald a Efectelor Adverse ale
Medicamentelor din Uppsala, Suedia, sprijind aceasta
observatie. Din anul 1999, 56 de tari participa in acest
program international. Cele peste doua milioane
de rapoarte indica faptul ca doar putine cazuri de
dependentd au fost atribuite analgezicelor opioide si
ca ea afost prezenta si in cazul multor altor preparate,
aflate sau nu sub regim de control.

Fenomenul de toleranta se refera la diminu-
area efectului analgezic al unui opioid datorita
adaptarii fiziologice a organismului la el. Toleranta
la analgezicele opioide nu este inevitabild, ea se




instaleaza la multe persoane ce primesc acest trata-
ment. Dozele prescrise de analgezic opioid trebuie
crescute pentru a depdsi fenomenul de toleranta;
cresterea dozei, la necesitate, poate fi limitata doar
de capacitatea persoanei de a suporta efectele lui
adverse. Fenomenl de toleranta nu trebuie confun-
dat cu necesitatea de a creste doza din cauza cresterii
intensitatii durerii.

Consumul se refera la cantitatea de analgezice
opioide distribuite legal in tara in scopuri medicale de
acele institutii sau programe care sunt licentiate (sau
audreptul) de ale prescrie sau administra pacientilor.
in terminologia internationala referitoare la controlul
asupra drogurilor, termenul de consum nu se atribuie
la dozele administrate sau prescrise pacientilor, ci la
cantitatea care circula la nivelul distribuitorilor.

Pseudoadictia se refera la un sindrom iatrogen,
provocat de personalul medical care nu a interpre-
tat corect comportamentul pacientului suferind de
durere, aflat in cautare disperata de solutii pentru a
o diminua, calificaAndu-l, pe nedrept, ,toxicoman”. in
consecintd, pacientul este nevoit sa caute ajutor la
mai multi medici sau farmacii.

Dependenta fizica se referd la consecintele
administrarii repetate a unor preparate, intreruperea
cdrora poate creste in intensitate comportamentul de
cautare a lor in scopul evitdrii sau calmarii disconfor-
tului de sevraj sau/si care produc schimbarifiziologice
suficient de severe, incat sa necesite instituirea unui
tratament medical. Pacientii care utilizeaza de mai
mult timp analgezice opioide pentru calmarea dure-
rii vor dezvolta, probabil, un sindrom de abstinenta
atunci cand tratamentul le este brusc oprit, cand
doza le este redusa abrupt sau le este administrat un
medicament antagonist. Prin urmare, acest sindrom
poate fi evitat prin reducerea treptatd si in timp a
dozei, cand obiectivul terapeutic a fost atins.

Tncé in 1990, Comitetul de Experti asupra Contro-
lului Durerii Asociate Cancerului al OMS a recomandat
ca guvernele nationale sa asigure “reevaluareas siste-
melor de control al utilizarii opioidelor, cu scopul simpli-
ficarii sale, pentru ca medicamentele sa fie disponibile
in cantitdtile necesare scopurilor legale...".

inanul 1995, Comitetul International de Control
Asupra Drogurilor a evaluat toate guvernele pentru
a determina dacd au raspuns la recomandadrile date.
in rezultat, o serie de concluzii si recomandari au
fost reamintite: “Guvernele care nu au facut-o incd,
ar trebui sa determine dacd nu exista restrictii inutile
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in legile referitoare la narcotice, reguli sau politici ad-
ministrative care impiedicd prescrierea, administrarea
sau tratarea pacientilor cu analgezice opioide, sau in
disponibilitatea si accesibilitatea lor in scopuri medica-
le, si ar trebui sd faca modificdrile necesare”.

Concluzii

1. Este necesara inlocuirea termenilor ,narco-

d

tic,,drog",,stupefiant” cu cel de ,analgezice opioide”in
textele legislative si documentele din domeniul me-
dical, fapt ce va contribuila destigmatizarea aceastei
grupe de medicamente esentiale si va permite o
percepere corecta a rolului lor in tratamentul durerii
la persoanele cu indicatii.

2. Esterecomandata evitarea utilizarii scrise sau

i

orale atermenilor de,abuz’,,adictie’,,dependentd”in
cazul utilizarii medicale a analgezicelor opioide pen-
tru calmarea durerii pacientilor, la ingrijirile paliative
sau in cadrul altor indicatii terapeutice.
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