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Metadonlosning ger positivt
utandningstest for alkohol

Efter kritik har Apoteket minskat halten etanol i den
metadonberedning som foretaget producerar. Risken for
falskt positiva utandningsluftprov fér alkohol ska dér-
med vara undanrdjd. Samtidigt har Lakemedelsforméns-
nimnden godkint en ny metadonberedning som inne-
haller betydligt hogre etanolhalt, vilket 6kar, i stillet for
minskar, risken for falskt positiva prov!

etadonverksamheten vid Be-

roendecentrum Stockholm

ansvarar for 525 patienter

som dagligen erhaller under-
hallsbehandling med metadon pa indi-
kationen opiatnarkomani. I samband
med regelbundna bes6k pa mottagning-
en testas patienterna for bruk av alkohol
och illegala droger. Drogtestning utfors
paurinprov medan kontroll av alkohol-
intag vanligen sker med utandningstest.
Ett negativt alkoholutandningstest ar
ett krav for att fa sin metadondos.

Vanligen utfors utandningstestet fore
tilldelningen av metadon, men ibland
kan det av praktiska skal (t ex ko till
utandningsapparaten) utforas efter in-
taget. Vid sddana tillfallen har det hant
att patienten blast positivt, vilket natur-
ligtvis tolkats som alkoholkonsumtion. I
vissa fall har dock patienten bestamt
fornekat alkoholintag och krévt ett for-
nyat test, som da ofta resulterat i ett ne-
gativt utslag.

Detta har lett till ett misstroende
mellan patient och personal, men dven
till bristande fértroende for tillférlitlig-
heten hos utandningsapparaten (Alcol-
meter 500, Lion Laboratories). Denna
kalibreras dock regelbundet och utfor
dessutom ett sjélvtest infor varje ny
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métning, och det har inte framkommit
nagot som skulle tyda pa bristande till-
forlitlighet hos instrumentet.

Eftersom problemet noterats enbart nar
alkoholutandningstestet utforts efter
dosering med metadon, fanns det anled-
ning att misstinka att metadonlésning-
en kunde innehélla nagot som gav utslag
itestet, vilketisa fall ar all-
varligt.

Metadonet tillhandahalls
som en oral extemporebe-
redning (engangsdos) fran
Apoteket AB Produktion och
Laboratorier (APL), och to-
talvolymen ar 50 ml obero-
ende av metadondos. Apote-
ket Kundcentrum uppgav vid
forfragan att metadonet ar
16st i vatten, men pa flaskan
star att det dr uppblandatien
glukoslosning som innehal-
ler hallonarom och 0,1 pro-
cent av konserveringsmedlet
metagin. Detta innehall, men inget an-
nat, bekriftades vid fornyad kontakt
med Kundcentrum.

For att utreda detta vidare fick 14 meta-
donpatienter genomfora tre utand-
ningstest; innan de fick sin metadondos,
omedelbart efter intaget och slutligen
efter skoljning av munnen med vatten.
Samtliga utandningsprov som utfordes
direkt efter intaget av metadon gav posi-
tivt utslag med utandningsapparaten
(intervall 0,11-0,43 promille), medan
alla var negativa fore intaget och efter
munskoljningen. Detta bekriftade att
det var nagonting i metadonlésningen
som gav positivt utslag i utandningstes-
tet for alkohol.

»Detta har lett
till ett misstro-
ende mellan pa-
tient och perso-
nal, men dven
till bristande
fortroende for
tillforlitligheten
hos utandnings-
apparaten.«

Patienter som far metadon testas regelbun-
det for illegala droger och alkohol. Om
metadonlosningen av tekniska skél innehal-
ler en viss liten mangd etanol kan resultatet
bli falskt positiva alkoholutandningstest.

Nista steg blev att inforskaffa socker-
16sningen fran Apoteket for att genom-
fora kontrollforsok, vilket tyvirr visade
sig vara omdjligt. Trots upprepade kon-
takter under tre manaders tid med loka-
la apoteket och APL fick vi
aldrig tillgang till produkten.
En avvéra ldkare som for-
skrev glukoslésningen for
»placebof6rsdk« blev kon-
taktad av sjukhusapoteket,
som meddelade att de blivit
instruerade att inte limna ut
produkten.

Vi kontrollerade da meta-
donlosningen med gaskro-
matografisk analys, vilken
visade att den innehdll eta-
nol, aven om halten var
mycket lag (promilleniva).
Vid ny kontakt med produktions-
enheten inom APL bekriftade de slut-
ligen att produkten visserligen inne-
holl en liten méngd etanol (5 mg/ml,
dvs 5 promille), men att denna inte ar
deklarationspliktig. Etanolen tillsétts
enligt uppgift for att 16sa konserve-
ringsmedlet metagin. Samtidigt 14t
dock APL meddela att de fran och med
nésta produktionsomgang skulle sdnka
etanolmingden i metadonlésningen
till 0,4 mg/ml.

Den aktuella utandningsapparaten
(Alcolmeter 500) ér enligt distributéren
anpassad for polis, sjukvard och indust-
riell sakerhet och anger den beriknade
etanolhalten i blodet. Berdkningen base-
ras pa en fordelningskvot pa ca 2 000:1
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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 intagav50 ml aven 5
mg/ml etanolldsning 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 dnda 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 siinkt etanolhalten i metadon-
16sning till en niva som inte ger falskt
positivt utslag i alkoholutandningspro-
vet. Samtidigt har vi svart 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-
nidmnden och snart kommer att ersitta
Metadon APL.

Metadon DnE innehéller en avsevirt
hogre etanolhalt (24 mg/ml) &n Meta-
don APL, vilket ddrmed Okar, 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.

REFERENSER

1. Jones AW, Andersson L. Variability of the
blood/breath alcohol ratio in drinking drivers. J
Forensic Sci. 1996;41:916-21.

2. Hylén L, Jones AW. Likorpraliner ger utslag vid
polisens alkotest. Likartidningen. 1999;96:997-8.

Var ansokan om rikslicens avslogs

B Apoteket AB fordndrade kompositio-
nen av likemedlet Metadon APL en-
gangsdos oral vitska for att fa en &nnu
siakrare 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-
boforsék« om det klart framgér 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 tillgédngligt 1ake-

REPLIK II:

LFM godkadnner

B Bade i borjan och slutet av debattarti-
keln hiavdas 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 forsiljning 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.
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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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