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Drogensterblichkeit / Million Einwohner (15-64 J.)
(EMCDDA, 2022)



Take-Home-Naloxon:
Konzept und Evidenz



60 Jahre Naloxon
• 1961: erstes Patent
• 1972: Zulassung in den USA durch FDA, 

in Europa in Folgejahren
• 1983: WHO Essential Medicine

Jack Fishman (1930-2013)

McDonald, R., Campbell, N. D., & Strang, J. (2017). Twenty years of take-home naloxone for the 
prevention of overdose deaths from heroin and other opioids—conception and maturation. Drug 
and Alcohol Dependence, 178, 176-187.
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Erste THN-Vergabe in Berlin 1999



WHO-Richtlinien 2014





Aktuelle Situation in Europa



Anno 2022: THN-Zugang (grün)

EMCDDA (2023). European Drug Report 2023. 

THN-Zugang in 16 europäischen Ländern (+ UK)

• Einige Pilotprojekte (Finanzierung?)
• Lokale/regionale vs. nationale Projekte (mit zentraler

Foerderung, z.B. Norwegen)
• Rezeptfrei (Italien) vs. Sammelrezept / 

Sonderverordnung vs. Individualrezept



Zum Vergleich: anno 2015

THN-Zugang in 6 europäischen Ländern (+ UK)

• Dänemark (seit 2013)
• Deutschland
• Estland (seit 2013) 
• Italien
• Norwegen (seit 2014)
• Spanien (Barcelona, seit 2001)
• UK



EMCDDA: European Drug Report 2023
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Nasenspray = 
„Gamechanger“?



Entwicklung des Nasensprays: Kriterien der US FDA 

1. Einfache Anwendung: Es darf keine medizinische Ausbildung 

erforderlich sein

2. Kleines Volumen (0.1ml)  konzentrierte Lösung

3. Gute frühe Resorption (ähnlich wie IM)

4. Dosierung ausreichend, aber nicht exzessiv

Strang, J.*, McDonald, R.*, Alqurshi, A., Royall, P., Taylor, D., & Forbes, B. (2016). Naloxone without the needle− systematic review of 
candidate routes for non-injectable naloxone for opioid overdose reversal. Drug and Alcohol Dependence, 163, 16-23. (* joint first authors)

Source: goo.gl/5t1XlA





Pharmacokinetic study in healthy volunteers

Rationale:
• Naloxone has no pharmacological effect in healthy volunteers
• Aim 1:  Compare early exposure: IN vs. IM
• Aim 2:  Assess IN naloxone pharmacokinetics, incl. bioavailability

Design:
• Open-label, randomized 5-way crossover (n=38)
• Three intranasal (IN) vs. two parenteral doses

o IN 1mg/0.1mL vs. 
o IN 2mg/0.1mL vs. 
o IN 4mg/0.2mL vs. 
o IV 0.4mg/mL vs. 
o IM 0.4mg/mL (reference)

Methods:
• IN spray as 0.1ml from Aptar device
• Intense early blood sampling 0-15 min (+1, 2, 3, 4, 6, 8, 10, 12.5, 15 min)
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Naloxone Resorption von 0-10 Minuten

F% = 50% Bioverfügbarkeit
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2017: Konditionale EMA Zulassung von Nyxoid



NalPORS Studie (2019-24)
Naloxone Prospective Observational Research Study (PI: Strang) 
• N = 6.000 THN-Empfänger in 5 Ländern
• Systematisches Follow-Up nach 6 Monaten (Telefon)
• Zielrekrutierung: 3.000 THN-Empfänger mit Nyxoid-Kits
Ziele
• Bestimmen des Anteils der Naloxon-Verabreichungen durch THN-

Empfänger, die bei Opioid-Überdosierung sind  Wirksamkeit
• Bestimmen der Häufigkeit von Todesfällen / 

Krankenhauseinweisungen in 24 Stunden nach THN-
Verabreichung  Sicherheit

• Erste Ergebnisse zu Jahresende 2024

Dänemark
England

Schottland
Schweden

Wales

Metrebian, N., Carter, B., Eide, D., McDonald, R., Neale, J., Parkin, S., ... & Strang, J. (2023). A study protocol 
for a European, mixed methods, prospective, cohort study of the effectiveness of naloxone administration by 
community members, in reversing opioid overdose: NalPORS. BMC Public Health, 23(1), 1608.



“Carriage”: Wer hat THN mit dabei?
• n=725 PWUO, Angehörige, Professionellen

Vergleich Nasenspray vs. Spritze vs. Ampulle
• 73% Nasenspray am einfachsten zu benutzen
• Im Notfall auch bereit zu nutzen: 

– 66% Spritze (bis dato Standard in UK)
– 39% Ampulle

THN carriage
• 1 in 5 Personen mit THN am Tag der Befragung
• 17.4% PWUO
• 29.6% Angehörige
• Carriage zentrales Thema für Training!

– Sofortiger Zugriff in Notfällen
– Zweck des Kits: für sich selbst / andere

Dänemark
England
Estland

Norwegen
Schottland



THN-Umsetzung in Europa im Vergleich

Wie funktioniert Vergabe gut?

Was sind Hindernisse?





THN-Vergabe: 2020 vs. Vorjahr



Was funktioniert, bzw. was nicht?



“Lessons learnt” aus der Pandemie

Flächendeckende THN-Verteilung möglich durch:

• Standardmäßige Vergabe an Substitutionspatient*innen („co-
prescribing”; UK)

• Einführung von THN-Lieferung per Post (Bestellung im Online-
Portal; Schottland)

• Street Outreach: Peer-to-Peer Vergabe (UK) 
• Entwicklung eines Online Naloxon-Trainings (Norwegen)
• Vergabe von mehreren THN-Kits pro Kontaktpunkt (z.B., Estland) 
• In 6 Ländern: offizielle COVID-19 Guidelines mit Empfehlung von 

vermehrter THN-Verteilung  fortbestehend!



Kurz-Kurz-Interventionen



Leave-Behind-Naloxon in Wales



Take-Home-Naloxon nach Notaufnahme



Was ist mit Fentanyl und
synthetischen Opioiden?







Naloxon in den USA: Je stärker, desto besser?



Fazit: Kein Unterschied in Überlebensraten zwischen 4 mg und 8 mg, 
aber 8 mg hatte mehr Nebenwirkungen wie Erbrechen.



Dublin, Irland im November 2023: 
42 Überdosierungen in 36 Stunden



Zusammenfassung



Herausforderungen für die flächendeckende Verteilung

• Problem Verschreibungspflicht in D: Befreiung von der Rezeptpflicht? Best 
Practices bzw. Modelllegislation auf EU-Ebene?

• Naloxon-Nasenspray: einfach zu verabreichen – aber: Carriage wichtig! 

• Bestehende Kontaktpunkte nutzen:
– Substitutionsbehandlung (“co-prescribing”)

– Justizvollzug (“THN on release”)

– Entzugs- und Entwoehnungseinrichtung (“THN on discharge”)

– Streetwork: Peer-to-Peer Vergabe

• Potentielle Gefahr Fentanyl und synthetische Opioide:
– Monitoring von Substanzen (inkl. nicht-Opioiden) durch Drug Checking Services, Vergabe

von Fentanyl-Test-Streifen, Drogenkonsumraeume
– Bestehende Harm Reduction Infrastruktur fuer Notfall-Preparedness nutzen
– Schnellen Zugang zu Naloxone fuer lokale “Outbreaks” sichern

• Barriere Stigma: Dialog zwischen User-Community und Verschreibern & 
Training  Naloxon als Notfallprophylaxe



Vielen Dank!

rebecca.mcdonald@medisin.uio.no
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