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FORSLAG OM OPPFQRING AV ZOPIKLON

Av narkotikaforskriften § 3 fremgar det hva som regnes som narkotika:
a) Stoffer, droger, planter og sopper som er oppfart i narkotikalisten, jf. § 4

b) Salter, stereoisomere, estere og etere av stoffer oppfart pd narkotikalisten, forutsatt at
stoffene har, eller antas @ ha, psykoaktiv effekt

c¢) Blandinger (flytende, i fast form eller i gassfase) med innhold som nevnt i bokstav a) eller
b).

Pa narkotikalisten oppfgrer Direktoratet for medisinske produkter i henhold til § 4 annet
ledd f@rste punktum «stoffer og droger som kommer inn under Den alminnelige
narkotikakonvensjon av 1961 eller Konvensjonen om psykotrope stoffer av 1971. | henhold til
§ 4 andre ledd andre punktum kan «andre stoffer, grupper av stoffer, droger, planter og
sopper oppf@res dersom de har, eller antas a ha, lignende effekt som de stoffer, planter og
droger som kommer inn under konvensjonene».

Ved vurderingen av oppfgring i henhold til § 4 fgrste ledd vektlegger Direktoratet for
medisinske produkter vilkarene for oppf@ring av stoffer i FNs konvensjon om narkotika av
1961 og FNs konvensjon om psykotrope stoffer av 1971 samt Verdens helseorganisasjons
retningslinjer (Guidance on the WHO review of psychoactive substances for international
control) som utdyper konvensjonenes vilkar.

Direktoratet for medisinske produkter foreslar a fgre opp zopiklon som enkel substans pa
narkotikalista.

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903

dmp.no Org.nr. 974 761 122
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Forslag om oppfering av zopiklon i narkotikalisten
Direktoratet for medisinske produkter foreslar at zopiklon oppfgres med merknader som

angitt nedenfor.

Eszopiklon tas med ved navns nevnelse og er en stereoisomer av zopiklon.

Stoff INN- navn Internasjonal Forbudt etter § 5 | Unntak og CAS-nummer
(latin) regulering spesielle

bestemmelser
Zopiklon 43200-80-2
Eszopiklon 138729-47-2

Om zopiklon, substansens effekt og markedsfgrte legemidler

Kiemisk navn (IUPAC-nomenklatur) norsk:

[6-(5-kloro-2-pyridinyl)-5-okso-7H-pyrrolo[3,4-b]pyrazin-7-yl] 4-metylpiperazin-1-karboksylat

Kjemisk navn (IUPAC-nomenklatur) engelsk:

[6-(5-chloro-2-pyridinyl)-5-oxo-7H-pyrrolo[3,4-b]pyrazin-7-yl] 4-methylpiperazine-1-
carboxylate

Pa starten av 1980-tallet ble en ny gruppe av psykoaktive legemidler utviklet, kjent som
cykloperroloner, der zopiklon var den fgrste i klassen. Det fgrste legemiddelet med zopiklon
ble lansert i 1986 [1]. Zopiklon er et benzodiazepinlignende legemiddel og er ogsa kjent som
et Z-hypnotika, sammen med substansene zaleplon og zolpidem [2]. Zolpidem er et
internasjonalt kontrollert stoff i henhold til bestemmelsene i Konvensjonen om psykotrope
stoffer av 1971 og det finnes flere markedsfgrte legemidler med stoffet i Norge [3]. Zaleplon
er ikke internasjonalt kontrollert og ingen legemidler med substansen har
markedsfgringstillatelse i Norge. Zopiklon har lignende farmalogiske egenskaper som
benzodiazepiner, inkludert hypnotiske, sedative, angstdempende, krampestillende og
muskelrelakserende effekter. Virkestoffet virker dempende pa sentralnervesystemet
gjennom agonsitvirkning pa gamma-aminosmgrsyre (GABA)-reseptorkomplekset [1, 4].

Zopiklon bestar av en rasemisk blanding av enantiomerene S-zopiklon og R-zopiklon, og er
referert til som zopiklon. S-enantiomeren av zopiklon refereres som eszopiklon [1]. | Norge
har kun legemidler med racemisk blanding av substansen markedsfgringstillatelse, men et
legemiddel med eszopiklon har markedsfgringstillatelse i USA [5].
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Zopiklon inngar i tre markedsfgrte legemidler i Norge til humanbruk, Imovane, Zopiclone
Grindeks og Zopitin. Legemidlene er tilgjengelig i form av tabletter til oralt bruk [6].
Indikasjonen til disse legemidlene er forbigaende, kortvarige og kroniske sgvnvansker hos
voksne [4, 7]. Det er ogsa et stort antall av zopiklon-preparatene som selges i Norge, som er
importert gjennom godkjenningsfritaksordningen, som blant annet legemidlene Imozop,
Zopiclon aurobindo, Zopiclone arrow lab, Zopiklon pilum og Zopiclon-CT [8].

Zopiklon foreslas oppf@rt pa narkotikalisten med krav om narkotikasertifikat (jf. § 9 i forskrift
om narkotika m.v.) ved innfgrsel eller utfgrsel av virkestoffet eller preparater inneholdende
det aktuelle stoffet.

Farmakologiske egenskaper

Zopiklon er et cyklopyrrolon. Cyklopyrrolonene kjennetegnes av en farmakologisk profil
lignende benzodiazepiner, men med antatt lavere risiko for avhengighet [1]. Legemidler med
zopiklon er markedsfgrt for behandling av sgvnvansker [4]. Legemiddelet har en sedativ og
hypnotisk effekt ved terapeutisk dose, mens hgyere doser kan fgre til eufori og kognitive
forstyrrelser som nedsatt oppmerksomhet, hukommelsesproblemer og redusert
reaksjonsevne [9, 10].

Den antatte farmakologiske effekten skyldes at zopiklon gker effekten av GABA, som er den
viktigste inhibitoriske/dempende nevrotransmittoren i sentralnervesystemet. Zopiklon
binder seg til GABAs-reseptorkomplekset i hjernen og gker GABA sin bindingsaffinitet til
reseptoren og forsterker dermed den inhibitoriske effekten. Den dempende effekten pa
sentralnervesystemet fgrer til den hypnotiske og beroligende virkningen og bidrar til
induksjon og opprettholdelse av sgvn [1]. Zopiklon har en gkt selektivitet for ai- og as-
underenhetene av GABAa-reseptorkomplekset sammenlignet med benzodiazepiner, som gir
en sterkere sedativ effekt og svakere angstdempende virkning [10, 11].

Zopiklon absorberes raskt etter oral administrasjon, og effekten inntrer normalt innen
omtrent 30 minutter. Halveringstiden er kort, normalt mellom 4-6 timer, sammenlignet med
klassiske benzodiazepiner [1, 4].

Misbruk og tokologi

Misbruk av zopiklon forekommer bade blant pasienter som overskrider forskrevet dosering
og i illegale miljger der zopiklon ofte brukes i kombinasjon med alkohol eller andre
rusmidler. Brukere har rapportert at inntak av zopiklon sammen med alkohol forsterker
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felelsen av eufori. Zopiklon er kjent pa det illegale markedet. | Storbritannia er zopiklon ofte
kjent under kallenavnet «zim-zims», og brukes som et alternativ til benzodiazepiner.
Zopiklon brukes i hovedsak som tabletter pa det illegale markedet, men intravengs bruk har
ogsa blitt rapportert [1, 12].

Tidlige kliniske studier viste ingen tydelig gkt risiko for avhengighet eller dgdelighet knyttet
til legemiddelet. Nyere studier viser i midlertidig at zopiklon kan forarsake toleranseutvikling
og avhengighet ved langvarig bruk. Abstinenssymptomer ved seponering av zopiklon
inkluderer sgvnlgshet, angst, irritabilitet og kramper [1, 7]. Toksisiteten til zopiklon er
doseavhengig. Ved akutt overdose kan symptomer som respirasjonsdepresjon, koma og i
alvorlige tilfeller, dgd, forekomme. Risikoen for bivirkninger gker nar zopiklon brukes i
kombinasjon med andre stoffer som virker dempende pa sentralnervesystemet, seerlig
alkohol og opioider [1, 7].

Zopiklon har blitt et vanlig toksikologisk funn i obduksjonssaker og forekommer ofte i
kombinasjon med andre rusmidler. Plasmakonsentrasjonen av zopiklon er normalt < 100
ug/L ved terapeutisk dose. Obduksjonsrapporter viser at plasmakonsentrasjonen ligger
mellom 400-3900 pg/L ved fatale overdoser [1]. Studier viser at zopiklon kan bidra til
dgdelige forgiftninger bade nar det tas sammen med andre rusmidler og nar det inntas
alene. Zopiklon er hyppig rapportert som arsak til dgdelige overdoser i flere land, som
Sverige og Danmark [2, 13]. | en svensk rapport fra 2024 utgjorde zopikloninntak rundt 8% av
alle forgiftningstilfeller. Inntak av zopiklon ble funnet i 17% av overdosesakene ved selvmord

[2].

En studie viser at zopiklon gir mer uttalt svekkelse av psykomotoriske og kognitive
funksjoner knyttet til reaksjonstid enn etanol [14]. Studier har vist at en serumkonsentrasjon
pa 150 nmol/L kan gi en pavirkning tilsvarende 1,2 promille alkohol. Serumkonsentrasjonen
er basert pa en konsentrasjon som normalt oppnas ved terapeutisk dosering [15].

Studier viser at zopiklonbruk har vaert involvert i saker der bilister har veert mistenkt for
bilkjgring i rusmiddelpavirket tilstand, trafikkulykker og overdoser, som ved selvmord og
selvmordsforsgk. Studier viser at zopiklon svekker prestasjonsevnen i trafikkrelevante tester.
Terapeutiske doser av zopiklon har hos bade pasienter og friske kontrollpersoner vist a
forarsake en betydelig svekkelse av kjgreevnen ved sporadisk bruk [14].

Forekomst av zopiklon i Norge

Siden 2019 har det veert 284 beslag av farmasgytiske preparater med zopiklon som
virkestoff. Totalt er 36 542 tabletter beslaglagt fra 2019 frem til 2025. Trenden i antall beslag
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er svingende, med flest antall beslag i 2023 med 67 beslag. Den samme trenden kan sees i
antall av tabletter beslaglagt, hvor 2019 er det aret med den hgyeste totale mengden
beslaglagt pa rundt 10 000 tabletter (tabell 1).

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Antall 10073 | 4695 5516 707 6 107 6 704 2740
tabletter
(stk)
Antall beslag | 57 36 29 8 67 56 31

Tabell 1. Beslag av zopiklon av Tolletaten i perioden 2019 — 2025 (Tallene fra 2025 er ikke fullstendige — hgsten
2025) (S. Hjertland, Tolletaten, Personlig kommunikasjon, 17.12.2025)

Zopiklon er et av de hyppigst brukte rusmidlene, med unntak av alkohol, blant norske
bilfgrere, og legemiddelet er assosiert med trafikkulykker [14].

| rapporter publisert av Oslo universitetssykehus, vises en forekomst av zopiklon i
obduksjonsrapporter og funn av substansen i blodprgver hos bilister mistenkt for pavirket
kjgring. | blodprgver fra bilister mistenkt for kjgring i pavirket tilstand, ble zopiklon pavist i
104 (1%) av sakene i 2024 og 118 (1%) saker i 2023 [16, 17]. Antall saker hvor zopiklon har
blitt pavist i blodprgver har veert stabile de siste arene [16]. | en rapport publisert i 2022, ble
zopiklon funnet i blodet til omkomne f@rere av biler/varebiler i 2,4% av tilfellene mellom
2001-2020 [18]. | en svensk studie der fgrere ble arrestert for kjgring i ruspavirket tilstand,
hadde 59% av de som testet positivt for sterke smertestillende, beroligende stoffer og
sovemidler, kjgpt stoffene illegalt. Zopiklon og zolpidem var kjgpt illegalt i 21-30 % av
tilfellene [19]. | rapporten utarbeidet av Oslo universitetssykehus, konkluderer de med at
situasjonen kan antas lignende i Norge [18].

Avdeling for rettsmedisinske fag, Oslo universitetssykehus har rapportert at zopiklon er et av
de hyppigste paviste legemidlene i blodprgver fra personer som har omkommet av overdose
i Norge [20]. Zopiklon var den hyppigst paviste enkeltsubstansen blant overdoseselvmord i
perioden 2016-2021 [21].

| 2024 og 2023 ble zopiklon pavist i henholdsvis 6,5% og 7,5% av blodprgver fra obduksjoner
[20, 22]. Antallet saker der zopiklon har blitt pavist i blodet i obduksjonssaker har holdt seg
stabilt de siste arene. Antall saker med funn av zopiklon er betydelig hgyere enn den
internasjonalt kontrollerte substansen zolpidem (se Figur 1) [20].
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Figur 1. Antall obduksjonssaker med funn av zopiklon og zolpidem i perioden 2015-2024. Figuren er hentet fra
Obduksjonsstatistikk. Funn i blodprgver fra obduksjoner utfgrt i 2024.

Internasjonal vurdering og regulering

WHO sin ekspertkomité for avhengighet (ECDD; Expert Committee on Drug Dependence) har
anbefalt overvakning av zopiklon siden 1995. Zopiklon har statt pa agendaen pa flere mgter i
ECDD pa grunn av gkt rapportering av misbruk, beslag og ulovlig omsetting. Det ble senest i
2022 anbefalt at det burde gjgres en sakalt critical review (kritisk giennomgang) av zopiklon.
ECDD har konkludert med at stoffet har misbrukspotensiale, men at det ikke foreligger et
tilstrekkelig bevis pa at zopiklon utgj@r et betydelig helseproblem globalt [1].

Zopiklon er per dags dato ikke under internasjonal kontroll som et narkotisk stoff, men
stoffet er oppfa@rt nasjonalt pa narkotikalister og lister over saerlig kontrollerte substanser i
flere land, inkludert de fleste nordiske landene.

| Danmark er zopiklon oppfert pa listen over Euforiske stoffer under liste E. Det vil si at
zopiklon er kontrollert, men ikke forbudt og kan brukes i en medisinsk og vitenskapelig
sammenheng [23].1 Sverige er zopiklon oppf@rt pa narkotikalisten under Schedule V [24].
Zopiklon star ogsa oppfert pa narkotikalisten til Island [25]. Zopiklon har veert plassert i
Schedule IV under The Controlled Substances Act i USA siden 2005 [26]. | Storbritannia er
zopiklon kontrollert som en Class C, Schedule IV substans under Misuse of Drugs Act 1971


https://www.oslo-universitetssykehus.no/4994f6/contentassets/0b1e5e1ae18041dbaf870ce2f946ff07/obduksjonsstatistikk-for-2024_pub.pdf
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[27]. | Australia er zopiklon oppfert som Schedule 4 Appendix D medicines over regulerte
substanser [28].

Vurdering og konsekvenser ved oppfgring av zopiklon pa narkotikalisten

Imovane, Zopiclone Grindeks og Zopitin er legemidler med zopiklon, som er markedsfegrt til
humant bruk i Norge. Legemidlene er markedsf@rt i reseptgruppe B. En oppf@ring av
Zopiklon pa narkotikalisten vil dermed ikke endre reseptstatusen til zopiklon og en slik
oppfering vil dermed ikke fgre til endringer i utleverings- og rekvireringsreglene for zopiklon.
Legemidler med innhold av zopiklon vil fortsatt veere i reseptgruppe B.

Ved en oppfering pa narkotikalista vil virksomheter som importerer zopiklon matte spke om
narkotikasertifikater ved import og eksport av substansen og legemidler som inneholder
substansen. Dette er en praksis virksomheter med tillatelse til & handtere narkotika allerede
er vant til 3 forholde seg til, og DMP ser ikke at dette vil medfgre stgrre gkonomiske eller
administrative konsekvenser for virksomhetene.

Da zopiklon ikke er internasjonalt kontrollert, vil det ikke vaere behov for @ sende inn
estimater (behovsbudsjett) for substansen til INCB i henhold til narkotikakonvensjonen av
1961 og psykotropkonvensjonen av 1971. Dermed vil norske virksomheter som har tillatelse
til 3 importere zopiklon, kunne importere zopiklon og legemidler med innhold av zopiklon
uten begrensinger i forhold til kvote for import, sa fremt de har sgkt og fatt
narkotikasertifikater for import og eksport.

En oppfering av zopiklon pa narkotikalisten vil kunne bidra til a forhindre den ulovlige
innfgrselen.

En oppfering av zopiklon pa narkotikalisten vil kunne pavirke pasienter som reiser til og fra
Norge med zopiklon. Det vil vaere en mengdebegrensning og krav til dokumentasjon ved
reise til og fra Norge med zopiklon i henhold til narkotikaforskriften § 19.

Oppfering av zopiklon pa narkotikalisten vil ogsa medfgre at dens salter, estere, etere og
stereoisomere ogsa vil omfattes av narkotikaforskriften. Det vil si at en oppfgring av zopiklon
pa narkotikalisten vil fgre til at eszopiklon ogsa f@res opp. Eszopiklon tas med ved navns
nevnelse ettersom det inngar som virkestoff i legemidler markedsfgrt i enkelte land i verden.
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Konklusjon

Zopiklon foreslas oppf@rt pa narkotikalisten med krav om narkotikasertifikat (jf. § 9 i forskrift
om narkotika m.v.) ved innfgrsel eller utfgrsel av virkestoffet eller preparater inneholdende
det aktuelle stoffet. Dersom oppf@ringen av zopiklon pa narkotikalista blir vedtatt, vil det
innebzere at det fgres opp pa narkotikalisten 1. juni 2026 og sertifikatplikten vil tre i kraft fra
samme tidspunkt.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Anne C. Vestrheim Marthe Lislevand
Seniorradgiver Radgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke hdndskrevne signaturer.
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