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Una discussione razionale sull’argomento
richiede una seria evidenza scientifica,
supportata da dati oggettivi. Se, fino a
poco tempo fa, i dati aggiornati a livello
di UE sulla valutazione e qualità della
terapia sostitutiva erano scarsi, un
notevole contributo è stata fornito
dall’OEDT con la pubblicazione di un
Insights (approfondimento): Reviewing
current practice in drug-substitution
treatment in the European Union [1], una
rassegna completa delle prassi
attualmente applicate in Europa.

di valutazione dei medicinali (EMEA) a
causa di segnalazioni di disturbi cardiaci
gravi in soggetti sottoposti a questo tipo
di terapia. 

L’eroina per la stabilizzazione di
consumatori cronici di oppiacei viene
utilizzata in via sperimentale nei Paesi
Bassi dal 1997 e, più recentemente,
anche in Germania; in altri Stati membri è
in discussione il suo possibile utilizzo nella
terapia sostitutiva. Nel Regno Unito è
prescritta in casi limitati e in modo
selettivo da alcuni decenni.

La terapia sostitutiva per
tossicodipendenti è ora ampiamente
diffusa nell’Unione europea (UE). Avviata
a titolo sperimentale, soprattutto con
metadone, alla fine degli anni 60, la
terapia sostitutiva si è sviluppata in tutti i
paesi dell’UE a partire dagli anni 90, in
particolare nei paesi dell’Europa
settentrionale. Attualmente in Europa vi è
un sostanziale consenso sui benefici di
tale metodo di trattamento, pur restando
una questione delicata a livello politico in
particolare in alcuni paesi.

Dal punto di vista scientifico, è dimostrata
l’efficacia di tale terapia nel contribuire a
ridurre la criminalità, le malattie infettive ed
i decessi correlati all’uso di droga, nonché
a migliorare la condizione fisica, psicologica
e sociale dei tossicodipendenti. Tuttavia, le
critiche all’uso di terapie sostitutive si
concentrano sul fatto che vengono
considerate una risposta timida e parziale
al problema, anziché una vera soluzione ai
problemi connessi al consumo di droga.
L’OEDT ritiene che il dibattito politico su
questo tema non debba limitarsi ai
vantaggi e agli svantaggi di tale misura in
se stessa, ma che la terapia sostitutiva
debba essere piuttosto considerata come
un elemento all’interno di una molteplicità
di risposte al problema del consumo di
stupefacenti, in cui la terapia sostitutiva
costituisce una parte integrante.
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Il metadone, pur non essendo l’unica
sostanza impiegata, è comunque la
sostanza più comunemente utilizzata
nelle terapie sostitutive. In Francia, ad
esempio, la sostanza più impiegata è la
buprenorfina, mentre in altri Stati
membri si stanno facendo esperimenti
con sostanze quali la diidrocodeina, la
morfina a rilascio lento e il levo-alfa-
acetil-metadolo (LAAM). Il trattamento
con il LAAM, tuttavia, è stato sospeso su
raccomandazione dell’Agenzia europea

Si calcola che in tutto il mondo
vi sia circa mezzo milione di
tossicodipendenti sottoposti a
terapia sostitutiva. Di questi
oltre 300 000 sono in Europa e
circa 110 000 negli Stati
Uniti [1].

Definizione: La terapia sostitutiva è una forma di cura medica per le persone
dipendenti da oppiacei (soprattutto da eroina), che utilizza una sostanza con
caratteristiche simili o identiche alla droga consumata normalmente. Tale cura
viene offerta in due forme: mantenimento, fornendo al paziente una quantità di
sostanza sufficiente per ridurre il comportamento a rischio, o disintossicazione,
riducendo il dosaggio progressivamente fino ad arrivare a zero. La terapia può
essere accompagnata da un supporto psico-sociale.

Problematiche politiche connesse alla terapia sostituiva
1. La terapia sostitutiva è una componente chiave della strategia globale per la

cura della tossicodipendenza. Può essere efficace per ridurre i rischi di
infezione da HIV, di overdose, consumo di droghe legali o illegali e criminalità
connessa con la droga.

2. Pur essendovi ragioni fondate per abbinare la terapia sostitutiva al supporto
psico-sociale, in pratica spesso la terapia sostitutiva viene privilegiata rispetto
alle cure psico-sociali, che vengono conseguentemente poste in secondo piano.

3. Tra le sostanze sostitutive più utilizzate figurano il metadone, la
buprenorfina, la diidrocodeina, la morfina a rilascio lento e l‘eroina. In quasi
tutti gli Stati membri dell’UE si utilizza quasi sempre un’unica sostanza. In
generale il metadone è la più comune. Sia la scelta della sostanza che la sua
dose devono essere studiate per ciascun individuo al fine di massimizzare
l’efficacia di una cura, in tal modo personalizzata.

4. L’accesso alla terapia sostitutiva varia ampiamente nell’UE. Alcuni paesi e
programmi limitano l’accesso mediante severi criteri («alta» soglia), altri invece
richiedono soltanto la dipendenza da oppiacei per accedere («bassa» soglia).

5. Nella maggior parte dei paesi dell’UE la terapia sostitutiva è somministrata da
medici generici o da centri specializzati, anche se risulterebbe più efficace un
intervento combinato di medici e centri specialistici. È necessario tuttavia porre
l’accento sulla necessità di prevenire il pericolo dello spaccio delle sostanze
sostitutive sul mercato illegale: spesso infatti i tossicodipendenti ottengono
prescrizioni da fonti diverse, spacciando in seguito le sostanze sul mercato.

6. Si calcola che la percentuale dei consumatori problematici di oppiacei in
terapia sostitutiva nell’UE vari da un minimo di circa 10 % ad un massimo di
più del 50 % (cfr. tabella 1, pag. 3) [2].
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anziani nel lungo periodo. La
buprenorfina sembra anche più idonea
alle donne in gravidanza, in quanto
presenta meno conseguenze negative
per i neonati rispetto al metadone.
Esperimenti di somministrazione
controllata dell’eroina sono in corso in
Germania e nei Paesi Bassi e sono in
discussione in altri Stati membri. Gli
esperimenti consistono nella
somministrazione di sostanze sostitutive
sotto controllo medico a consumatori di
oppiacei che presentano un quadro
personale estremamente problematico. 
La dose sostitutiva viene studiata con
precisione per ogni individuo in relazione
alla storia tossicomanica (livelli
precedenti di consumo).

4. Accessibilità della terapia 

Nonostante un generale aumento della
terapia sostitutiva nell’ultimo decennio, i
livelli di accessibilità sono ancora poco
omogenei tra i paesi dell’UE; in Grecia,
Norvegia, Finlandia e Svezia, ad esempio,
è ancora scarsamente diffusa. 

Dal punto di vista organizzativo la
terapia è caratterizzata dal fatto di
essere quasi esclusivamente
ambulatoriale, di non essere costosa e di
permettere ai consumatori di
stupefacenti di condurre una vita
quotidiana normale. Tuttavia, i pazienti
sottoposti a terapia sostitutiva possono
essere, da un lato, persone con una
buona funzionalità generale, spesso con
un lavoro stabile, dall’altro, persone
emarginate e tossicodipendenti
estremamente svantaggiati senza fissa
dimora; alcuni pazienti richiedono quindi
cure ulteriori a quelle fornite con la sola
terapia sostitutiva ambulatoriale.

I criteri di ammissione variano
ampiamente nell’UE. Alcuni programmi e
alcuni Stati membri, ad esempio Grecia e
Svezia, hanno un’alta soglia, che tiene
conto dell’età, degli anni di
tossicodipendenza, del numero di terapie
senza risultato positivo ecc. Altri, ad
esempio Danimarca, Spagna, Italia e Paesi
Bassi, richiedono soltanto la dipendenza
da oppiacei e la volontà di sottoporsi a
terapia. Se il sistema a soglia alta
raggiunge persone simili con esigenze
simili, esso può tuttavia escludere chi ha
bisogno di aiuto ma non soddisfa i
requisiti di accesso. Il metodo a soglia
bassa raggiunge la maggior parte dei
potenziali pazienti ma non sempre
soddisfa le loro svariate esigenze; si
dovrebbe quindi mirare ad
un’integrazione fra i due sistemi.

All’interno delle istituzioni carcerarie,
infine, si ripete la grande varietà di offerta
tra i diversi paesi.

1. Una componente chiave
del sistema di cura 
della tossicodipendenza

È dimostrato che la terapia sostitutiva può
contribuire al miglioramento di diversi
fattori: riduzione della trasmissione
dell’HIV, del consumo di droga, del rischio
di overdose e di criminalità legata alla
droga e può contribuire a migliorare la
salute generale dei tossicodipendenti. Da
un esame approfondito della letteratura
in materia [3] risulta che la terapia con
metadone ha ridotto drasticamente i livelli
di infezione da HIV e di AIDS. Ha anche
abbassato la frequenza del consumo di
eroina per via iniettiva, la condivisione di
materiale da iniezione e la prostituzione
finalizzata all’acquisto di droga. Uno
studio svolto per quattro anni in
Germania [4] sulla terapia con metadone
a livello ambulatoriale ha evidenziato
come il consumo di droga sia diminuito e
siano migliorate le funzioni e le relazioni
sociali delle persone in terapia. 
Da una valutazione svolta ad Atene [5],
poi, risulta una notevole diminuzione del
consumo parallelo di eroina.

«Dopo una prima fase di forte
criticismo in numerosi paesi europei,
la terapia sostitutiva si è diffusa in
risposta al rischio di HIV associato
all’iniezione di oppiacei e altre
droghe, dimostrandosi di valida
efficacia. Insieme ad altre misure di
riduzione dei danni e con una
maggior consapevolezza generale, ha
contribuito a limitare il numero di
nuovi casi di HIV tra i consumatori di
droga per via parenterale nella
maggior parte dei paesi dell’UE alla
fine degli anni 90».
GEORGES ESTIEVENART
DIRETTORE DELL’OEDT

2. Sostituzione invece 
di terapia?

Nella maggior parte dei paesi dell’UE la
normativa che disciplina la terapia
sostitutiva prevede che essa sia
accompagnata ad un supporto psico-
sociale. La ricerca scientifica in materia
dimostra come gli effetti positivi della
terapia siano in gran parte dovuti a tale
supporto. Tuttavia spesso nella prassi
quotidiana del trattamento vi è la
tendenza a concentrare gli sforzi più sulla
sostituzione che sulla terapia. La ricerca
ha evidenziato la necessità di attivare un
supporto psico-sociale dal momento che
le persone sottoposte a terapia con
metadone (come del resto molti
tossicodipendenti), sono particolarmente a

Il quadro della terapia sostitutiva in Europa

«Obiettivo della terapia
sostitutiva è l’aiuto che viene
fornito alle persone affinché
riprendano il controllo della
propria vita. I medici hanno il
compito di monitorare
costantemente la correttezza
dell’assunzione della terapia
da parte dei pazienti, al fine
di valutare il momento più
idoneo per il passaggio alla
fase di disintossicazione con il
fine ultimo dell’astinenza. 
In tale fase il sostegno psico-
sociale e l’aiuto pratico si
rivela particolarmente
importante».

MIKE TRACE, PRESIDENTE DEL CONSIGLIO
DI AMMINISTRAZIONE DELL’OEDT

3. Quali sono i farmaci
sostitutivi?

In quasi tutti gli Stati membri dell’UE si fa
uso essenzialmente di un solo farmaco
sostitutivo per volta [7]. Oltre il 90 %
della sostituzione di oppiacei viene
effettuata con il metadone, ad eccezione
della Francia dove prevale la buprenorfina.
In tutta l’UE si calcola che il numero di
tossicodipendenti curati con metadone sia
aumentato di sei volte tra il 1993 e il
1997 [1].

I farmaci sostitutivi hanno caratteristiche
diverse. La buprenorfina non comporta
un rischio di overdose e inibisce gli
effetti del consumo parallelo di eroina. Il
metadone, però, è facile da
somministrare ed è piuttosto economico
(circa 8 euro per persona alla settimana
contro 65 euro per la buprenorfina).
Alcuni esperti prediligono la
buprenorfina per i tossicodipendenti più
giovani e il metadone per quelli più

rischio di disturbi psichiatrici, problemi
sanitari, nonché problemi di
emarginazione sociale [6]. 
Il supporto psico-sociale deve essere preso
in considerazione come potenziale
strumento per il passaggio ad una
condizione di astinenza.

La cura dei tossicodipendenti con
problemi di salute mentale richiede
l’attivazione di un intervento coordinato
tra servizi psichiatrici e servizi specialistici
per tossicodipendenti. 
In alcuni paesi sono stati istituiti buoni
collegamenti con reparti specializzati in
doppia diagnosi, in altri invece questi
collegamenti si sono dimostrati piuttosto
carenti.
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un paese sia presente un numero basso di
consumatori sottoposti a terapia
sostitutiva può significare infatti che un
gran numero di tossicodipendenti si trovi
in una situazione più rischiosa per
overdose, problemi sanitari, infezione da
HIV ed altre infezioni, nonché problemi di
emarginazione sociale.

Bisogna tuttavia ricordare che la
sostituzione è applicabile soltanto in caso
di consumo problematico di oppiacei.
Non esiste una soluzione analoga per il
consumo problematico di anfetamine o
cocaina. Negli Stati membri del Nord
dell’UE le anfetamine costituiscono un
problema maggiore rispetto all’eroina;
inoltre il consumo di cocaina nell’UE non
va ignorato.

Nonostante l’espandersi della terapia
sostitutiva negli ultimi anni, la maggior
parte degli Stati membri segnala ancora
una carenza nel controllo della qualità,
nel monitoraggio e nella valutazione dei
singoli programmi.

di una maggiore stigmatizzazione sociale
(trovandosi in mezzo agli altri pazienti). 
I centri specializzati non presentano
invece un’omogenea distribuzione
territoriale e i tossicodipendenti che
vivono in zone poco accessibili possono
essere perciò svantaggiati.

6. I consumatori 
di stupefacenti sottoposti 
a terapia sostitutiva

La tabella 1 riporta le stime del numero di
consumatori problematici di stupefacenti
(soprattutto di oppiacei) nell’UE e le stime
della percentuale di quelli sottoposti a
terapia sostitutiva. Quest’ultima varia
notevolmente da un paese all’altro: dal
10 % in alcuni paesi fino al 50 % in altri.
Non bisogna tuttavia dimenticare che le
stime del consumo problematico di
stupefacenti sono ancora imprecise e
difficilmente comparabili. Il fatto che in

5. Prassi della terapia
sostitutiva

In generale la terapia sostitutiva viene
somministrata dal medico generico o da
un centro specializzato dotato di servizi
appositi per tossicodipendenti. Entrambi i
sistemi presentano elementi positivi: i
medici generici garantiscono un’ampia
copertura geografica, mentre i centri
specializzati si configurano per un’elevata
competenza ed esperienza nel settore.
Nei diversi paesi si privilegia l’uno o l’altro
di tali sistemi. Risulterebbe
conseguentemente maggiormente
efficace integrare i due metodi, creando
al contempo misure atte ad evitare il
rischio, in tal modo più elevato, di
dirottamento delle sostanze per scopi
illeciti. Entrambi i metodi presentano
tuttavia alcuni svantaggi. I servizi offerti
dai medici generici variano notevolmente
da medico a medico ed i
tossicodipendenti possono subire il rischio

Tabella 1 — Terapia sostitutiva fra i consumatori problematici di stupefacenti
Paese Stima della prevalenza Stima del numero di pazienti Tasso di copertura 

di consumo problematico in trattamento di sostituzione dei trattamenti  
di droga (1) di sostituzione (%) (2)

Belgio 20 200 7 000 (1996) 35 (3)

Danimarca 12 752-15 248 4 398 (4 298 metadone, 100 buprenorfina) 27-34
(1o gennaio 1999) (4)

Germania 80 000-152 000 50 000 (2001) (4) 33-63

Grecia dati non disponibili 966 (1o gennaio 2000) (4) —

Spagna 83 972-177 756 72 236 che ricevono metadone (1999) 41-86 

Francia 142 000-176 000 71 260 [62 900 che ricevono buprenorfina e 8 360 40-50
che ricevono metadone (dicembre 1999)] (4)

Irlanda 4 694-14 804 5 032 (31 dicembre 2000) (4) 34-100 (5)

Italia 277 000-303 000 80 459 (1999) (4) 27-29 

Lussemburgo 1 900-2 220 864 [164 nel programma ufficiale e +/-700 38-45
con prescrizione di Mephenon® (metadone in pillole) 
da medici generici; 2000] (4)

Paesi Bassi 25 000-29 000 11 676 (1997) 40-47 

Austria 15 984-18 731 4 232 (1o gennaio 2000) (4) 23-26 

Portogallo 18 450-86 800 6 040 (1o gennaio 2000) 7-33

Finlandia 1 800-2 700 (6) 240 (170 buprenorfina e 70 metadone) 9-13

Svezia 1 700-3 350 (6) 621 (31 maggio 2000) (4) 19-37 

Regno Unito 88 900-341 423 (7) 19 630 6-22

Norvegia 9 000-13 000 1 100 (2001) 8-12

(1) I metodi per stimare il consumo problematico di stupefacenti variano ampiamente negli Stati membri dell’UE. Per maggiori informazioni sulla prevalenza e il
consumo problematico di stupefacenti a livello nazionale, cfr. la parte dedicata al consumo problematico di stupefacenti nel capitolo 1 (Relazione annuale 2001
dell’OEDT) e la tabella 1 online sul sito: http://annualreport.emcdda.org
Le stime del consumo problematico di stupefacenti si riferiscono principalmente ai consumatori di oppiacei, ad eccezione di Finlandia e Svezia dove il consumo di
anfetamine è significativo. Qui nelle stime per Finlandia e Svezia sono esclusi i consumatori di anfetamine.

(2) Stima della percentuale di consumatori problematici di stupefacenti in terapia sostitutiva.
(3) La cifra della prevalenza comprende soltanto i consumatori di stupefacenti per via parenterale, il che può dare come risultato un tasso di copertura della terapia

sostitutiva troppo elevato.
(4) Informazioni raccolte direttamente presso il punto focale nazionale.
(5) Un tasso di copertura di terapia sostitutiva di 100 % non sembra plausibile, quindi forse la stima della prevalenza di 4 694 è troppo bassa.
(6) Esclusivamente consumatori di oppiacei.
(7) Dati più precisi per il Regno Unito: prevalenza del consumo problematico di stupefacenti (oppiacei) = 162 000-244 000; pazienti in terapia sostitutiva = 35 000;

tasso di copertura = 14-22 %.



Conclusioni
Terapia sostitutiva — elementi per la riflessione politica

In questo «briefing» sono riassunti alcuni dati e valutazioni chiave sullo stato attuale della terapia sostitutiva nell’UE e sono
indicate le fonti di informazioni rilevanti per chi desidera svolgere ulteriori approfondimenti. In base al risultato di recenti
ricerche, le seguenti conclusioni possono costituire la base di future considerazioni politiche:

1. È opportuno considerare la terapia sostitutiva nell’ambito di un sistema globale di cura rivolto a tossicodipendenti da
oppiacei, costituendo in particolare una componente fondamentale nelle strategie di prevenzione dell’HIV in paesi con un
elevato potenziale di trasmissione dell’infezione attraverso il consumo di stupefacenti per via endovenosa.

2. È opportuno accompagnare sistematicamente la terapia sostitutiva con un supporto psico-sociale.

3. È opportuno offrire una gamma più vasta e variegata di sostanze sostitutive e di dosaggi al fine di individuare quella che
meglio corrisponde ai bisogni della persona che accede alla terapia.

4. È opportuno rendere la terapia sostitutiva maggiormente disponibile ed accessibile, offrendo entrambe le opzioni a bassa e
ad alta soglia nel quadro di un approccio equilibrato.

5. Nella terapia è opportuno prevedere il coinvolgimento tanto dei medici generici quanto dei servizi specializzati.

6. È opportuno valutare la distribuzione percentuale di consumatori problematici di stupefacenti sottoposti a terapia
sostitutiva per zona geografica al fine di controllare l’erogazione omogenea di servizi.

Informazioni Web
OEDT (cura della
tossicodipendenza):
http://www.emcdda.org/responses/
themes/drug_treatment.shtml

OEDT (base di dati)
http://eldd.emcdda.org

Reviewing legal aspects of
substitution treatment at
international level
http://eldd.emcdda.org/databases/
eldd_comparative_analyses.cfm#

Euro-Methwork:
http://www.q4q.nl/methwork 

National Treatment Outcome
Research Study:
http://www.ntors.org.uk
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volte l’anno nelle 11 lingue ufficiali
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i briefing dal sito Web dell’OEDT:
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