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Fortolkning - Psykisk helsevernloven § 4-4 - Bruk av langtidsvirkende depot i behandling uten
eget samtykke

BAKGRUNN

Helsedirektoratet er kjent med at det skjer en utvikling av antipsykotika i depotform med
betydelig lengre virketid enn hittil sett. Slike antipsykotika er allerede registrert av
Legemiddelverket og tatt i bruk i Norge.

Ett eksempel pa slike nyere langtidsvirkende antipsykotika er Trevicta, som er en ny
depotformulering av paliperidoninjeksjon til vedlikeholdsbehandling av schizofreni hos voksne
pasienter som er klinisk stabile pa Xeplion. Formuleringen muliggjgr dosering hver tredje
maned. Trevicta har en frisetting av virkestoff som varer i 18 maneder, og halveringstiden er
oppgitt 3 vaere 118-139 dager. Xeplion har til sammenlikning en halveringstid pa 25-49 dager.
Trevicta har terapeutisk virketid som er tre ganger sa lang som Xeplion. Dersom en pasient som
seponerer Xeplion, opplever en forverring innen tre til fire maneder, vil tidsperspektivet for
forverring hos den samme pasienten ved seponering av Trevicta, kunne vaere ni til 12 maneder.

Direktoratet er ogsa kjent med at det arbeides med utvikling av depotpreparater som har en
enda lengre halveringstid, og hvor det kun er behov for injeksjon hvert halvar. Det antas at
preparatene vil komme pa markedet om to til tre ar.

Helsedirektoratet har fatt spgrsmal om hvorvidt disse nye nyere langtidsvirkende antipsykotika,
som for eksempel Trevicta, kan benyttes i behandling uten pasientens samtykke
(tvangsmedisinering), jf. psykisk helsevernloven (phvl.) § 4-4 a jf. § 4-4.

HELSEDIREKTORATETS VURDERING

Injisering av langtidsvirkende antipsykotika, som Trevicta, med frisetting av virkestoffer i
kroppen i inntil 18 maneder, uten samtykke, er svaert integritetsinngripende. Det er ogsa kjent
at antipsykotika kan ha mange og - for noen - betydelige bivirkninger. Det er dessuten viktig a
ha for gye at langtidseffektene av antipsykotika er omdiskutert. Forholdsmessighetsprinsippet
og minste inngreps prinsipp tilsier derfor stor tilbakeholdenhet med bruk av langtidsvirkende
antipsykotika uten pasientens samtykke. Det vises til phvl. § 4-2 fgrste ledd:
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"Restriksjoner og tvang skal innskrenkes til det strengt ngdvendige, og det skal sa langt det er mulig tas hensyn til
pasientens syn pa slike tiltak. Det kan bare benyttes tiltak som gir en sa gunstig virkning at den klart oppveier
ulempene med tiltaket. Er mindre inngripende tiltak tilstrekkelig, skal disse benyttes."

Vi minner ogsa om at tablettbehandling skal vaere foretrukket administrasjonsform ved
behandling uten eget samtykke. Behandling ved injeksjon skal bare gis nar det ikke er mulig a fa
pasienten til 3 ta legemiddel giennom munnen, jf. psykisk helsevernforskriften § 22 fgrste ledd.

Langtidsvirkende antipsykotika vil - om behandlingen har gnsket effekt - medfgre at
symptomtrykket dempes og at pasienten gjenvinner samtykkekompetansen. Da samtykke-
kompetente pasienter etter lovendringen i 2017 selv far bestemme om de skal behandles med
antipsykotika, jf. phvl. § 4-4 fgrste ledd, bgr det ikke anvendes antipsykotika i en dose eller en
administrasjonsform med virketid som overskrider tidspunktet da kompetansen ventelig kan
gjenvinnes. Ofte vil dette skje innen tre maneder. Dersom pasienten blir behandlet med de
nyeste langtidsvirkende antipsykotika, som for eksempel Trevicta, vil virkestoffene i mange
tilfeller bli skilt ut i lang tid etter at kompetansen er gjenvunnet. Det ma tas hgyde for at
legemiddelbehandlingen kan vaere i strid med pasientens gnske ogsa etter at vedkommende
har gjenvunnet kompetansen og er i stand til a forsta hva legemiddelbehandlingen - eller
fraveeret av den - innebaerer.

| tillegg til innvendingene ovenfor, vil tidskravet i behandlingsvilkarets forverringsalternativ
gjennomgaende ikke vaere oppfylt ved bruk av de nyere langtidsvirkende antipsykotika.
Forverringsalternativet stiller som vilkar at forventet forverring inntreffer "i meget neer
fremtid", jf. phvl. § 3-3 nr. 3 bokstav a andre alternativ. Det vil si innen tre til fire maneder, jf.
Rt. 2014 s. 801. Ved bruk av nyere langtidsvirkende antipsykotika vil forverringen oftest
inntreffe langt senere, selv om det kan tenkes individuelle tilfeller der forverring inntrer innen
tre til fire maneder ogsa ved bruk av slike nyere antipsykotika. Dette kan for eksempel gjelde
enkelte pasienter med rusmiddelproblematikk.

Helsedirektoratet vurderer pa denne bakgrunn at nyere langtidsvirkende antipsykotika, som
Trevicta, som hovedregel ikke kan benyttes i behandling uten pasientens samtykke (tvangs-
medisinering), jf. phvl. § 4-4 a jf. § 4-4. Det innebeerer i praksis at slike antipsykotika kun bgr
tilbys til pasienter som er under frivillig psykisk helsevern. | tillegg kan det veere aktuelt for
enkelte pasienter som er samtykkekompetente, men som er underlagt tvungent vern pa grunn
av fare for eget liv eller andres liv eller helse, jf. phvl. § 3-3 nr. 4 annet punktum, for eksempel
pasienter under langtidsopphold pa sikkerhetsavdeling som selv foretrekker sjeldnere
injeksjoner.

Vi ber om at de regionale helseforetakene gjgr dette brevet kjent for helseforetakene.
Vennlig hilsen
Anne Louise Valle e.f.
Avdelingsdirektgr
Varin Hellevik
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