B LT DEBATT

mellan etanolhalteniblod och utand-
ningsluft vid jamvikt [1].

Att ett utandningsprov som utfors strax
efter intag av &ven sma mangder etanol
(t ex14ttol, cider) ger positivt utslag ar
darfor fullt naturligt. I avsaknad av Apo-
tekets sockerlosning utférdes kontroll-
forsok efter intagav 50 ml aven 5
mg/ml etanollésning i vatten. De eta-
nolhalter som da uppmiittes (0,14-0,52
promille) motsvarade de som erholls ef-
terintag av metadonlosningen. Nir eta-
nolhalten sénktes till 0,4 mg/ml var dir-
emot samtliga utandningstest negativa.
Dessaresultat visar att intag av dryck-
er, fododmnen eller likemedel som an-
ges vara »alkoholfria« men dndé inne-
haller sm& mingder etanol kan ge posi-
tivt utslag i utandningstest for alkohol,
under forutsittning att provtagningen
utfors strax efter intaget [2]. Inom po-

REPLIK I:

lisarbete, sjukvard och foretagstestning
kan detta leda till att personer blir
oskyldigt misstdnkta for alkoholintag.
For att minimera denna risk bor ett po-
sitivt utandningstest alltid upprepas en
stund senare, alternativt efter skoljning
av munnen med vatten [2].

Sammanfattningsvis dr det forstas po-
sitivt att Apoteket tagit till sig av kriti-
ken och sinkt etanolhalten i metadon-
16sning till en niva som inte ger falskt
positivt utslag i alkoholutandningspro-
vet. Samtidigt har vi svért att forsta det
aktiva motstand som Apoteket AB/APL
visat oss i forsoket att 16sa detta viktiga
kliniska problem.

Slutligen har den patalade risken for
falskt positiva alkoholutandningstest
efter metadondosering blivit extra aktu-
ell, eftersom en ny metadonberedning
(Metadon DnE, Den norske Eterfabrikk;

marknadsfors i Sverige av Abcur AB)
fatt godként av Likemedelsférmans-
niamnden och snart kommer att ersitta
Metadon APL.

Metadon DnE innehaller en avsevirt
hogre etanolhalt (24 mg/ml) &n Meta-
don APL, vilket ddrmed OKkar, i stéllet for
minskar, risken for falskt positiva
utandningstest. Nar 10 patienter drack
10 ml av den sockerlosning som anvinds
i Metadon DnE uppmaéttes varden
mellan 0,80 och 1,55 promille!

B Potentiella bindningar eller jdvs-
forhallanden: Inga uppgivna.
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Var ansokan om rikslicens avslogs

B Apoteket AB foriandrade kompositio-
nen av likemedlet Metadon APL en-
gangsdos oral vitska for att fa en &nnu
sidkrare produkt for patienter med en
kronisk hepatit C-infektion och pati-
enter med ett tidigare alkoholbero-
ende. Aven en l1ag exponering for eta-
nol kan vara negativ for dessa patient-
grupper.

Genom att dndra tillverkningsmeto-
den har halten etanol reducerats fran 5
mg/ml till 0,4 mg/ml 16sning. Samtliga
produkter tillverkade efter vecka 9i ar
innehaller den ldgre alkoholhalten.
Aven for den problematik som tas upp i
artikeln &r en 1ag etanolhalt en stor for-
del.

Etanol ingar i Metadon APL av tillverk-
ningstekniska skil i mycket 1ag koncen-
tration och beho6ver inte deklareras pa
forpackningen. Detta var skélet till att
Apoteket olyckligtvis initialt inte be-
kriftade att produkten inneholl sméa
méngder etanol. Halten etanol i glukos-
16sningen, som metadonhydroklorid 16-
ses i, och slutprodukten ar densamma.

All information som getts hir framgar
dven av brev till Beroendecentrum
2007-03-28. Apoteket AB kan endast
expediera en glukoslésning for »place-
boférs6k« om det klart framgar att den
ska anvindas for en specifik klinisk
provning,.

Lakemedelsverket har avslagit Apote-
kets ans6kan om rikslicens for Metadon
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APL engangsdos oral vitska i doser
mellan 10 och 200 mg med hinvisning
till att det kan ersittas av andra likeme-
del - framst Metadon DnE - som finns
tillgdngliga pa licens.

Fran 1 september kan Metadon APL till-
handahallas endast i de undantagsfall
en patient inte tal ett tillgdngligt 1ake-

REPLIK II:

LFM godkanner

B Bade i borjan och slutet av debattarti-
keln hivdas att Lakemedelsformans-
nimnden har »godként« en ny meta-
donberedning som tillverkas av Den
Norske Eterfabrik och att denna kom-
mer att ersitta Metadon APL.

Men Liakemedelsférmansnamnden
godkinner inga likemedel. Det ar Lake-
medelsverket som godkanner likeme-
del fér anvindning och férsiljning i Sve-
rige. Likemedelsférmansndmndens
uppgift ar att avgora vilka likemedel
som ska subventioneras av staten och
dirigenom ge patienten ritt att vid kop
fareducering av priset (h6gkostnads-
skydd).

Savitt vi kdnner till ir Metadon DnE
fran Den norske Eterfabrikk idag inte
godkint for férsiljning i Sverige. Den
produkten far da séljas endast efter ett

medel pa grund av allergi eller liknande,
och behovet inte kan tillgodoses genom
ett godkint likemedel eller likemedel
tillgdngligt palicens.

Eva Sjokvist Saers

leg apotekare, farm dr,
chef, Apoteket Produktion,
Apoteket AB

inte ldkemedel

sérskilt forsaljningstillstand fran Like-
medelsverket (s k licens).

Det enda Likemedelsférmansnamn-
den beslutat dr att patienten far licens-
lakemedlet Metadon DnE till reducerat
pris om det forskrivs av ldakare efter
sarskilt tillstand fran Likemedelsver-
ket.

Anna Mérta Stenberg
chefsjurist/Senior Legal Advisor,
Lakemedelsférmansnamnden

LAS MER Aven Likemedelsverket har inkom-
mit med en kommentar i Metadon-debatten.
Repliken kommer att publiceras i nr 34/2007,
men du kan redan nu ldsa svaret pd
Ldkartidningens webbplats.
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