KOMMENTARARTIKKEL

Antiepileptika og fererkort -
nye retningslinjer bgr revideres

Retningslinjene for bruk av legemidler hos personer med fgrerkort er blitt strengere. For en rekke lege-
midler, inkludert antiepileptika, er det angitt dosebegrensninger som rammer nesten alle som bruker dem.
Det er dessuten innfgrt krav om & seke dispensasjon fra fgrerkortforskriftens helsekrav hos Fylkesmannen.

Vi mener dette er urimelig.

& publisert forst pa nett 21.9. 2012

Den siste revisjonen av Regler og veiled-
ning for utfylling av helseattest for forer-
kort ble utgitt av Helsedirektoratet i novem-
ber 2011 (1). Retningslinjene baserer seg
pa et EU-direktiv (2). Kapitlet om anfallsvis
opptredende hjernefunksjonsforstyrrelser
har tidligere veert kommentert i Tidsskriftet
(3). Kapitlet om bruk og misbruk av medi-
kamenter viser seg a veere minst like pro-
blematisk nar det gjelder personer med
epilepsi.

Antiepileptikas

pavirkning av kjgreevnen

Veilederen siterer Forerkortforskriftens
helsekrav for alle forerkortklasser: «Det ma
ikke vaere misbruk av alkohol eller andre
rusmidler, og ikke bruk av beroligende eller
bedevende midler i doser som reduserer
arvékenhet eller kjoreevne» (4). Den presi-
serer: «Ogsé en rekke medikamenter som
brukes pd medisinsk indikasjon og i tera-
peutiske doser, kan ha innvirkning pa kjere-
evnen. Ved bruk av disse medikamentene,

i relevante doser eller kombinasjoner slik at
medikamentbruken «reduserer arviakenhet
eller kjoreevne» er derfor forerkortforskrif-
tens helsekrav ikke oppfylt.»

Hva er sé «relevante doser»? Eksempler
gis i en tabell, her gjengitt i faksimile (fig 1),
der det inngér étte antiepileptika (1). I Norge
er det per 16.8. 2012 markedsfort 20 lege-
midler klassifisert som antiepileptika (5).
Mange klinikere vil anta at pasienter som
bruker et antiepileptikum som ikke er opp-
fort i tabellen, ikke ma seke om dispensasjon
fra forerkortforskriftens helsekrav.

I veilederen gér det ikke klart frem om
denne tolkingen er riktig, men det finnes en
formulering pa side 65 i Retningslinjer for
fylkesmennene ved behandling av forerkort-
saker som tyder pa at tolkingen ikke er
riktig (6): » Bare noen av de mest brukte
og de som vanligvis opptrer i forerkort-
saker, er tatt med i den veiledende tabellen
[...] og ved dispensasjonsseknader ved bruk
av de gvrige antiepileptiske medikamentene
vil det derfor alltid métte foreligge en spe-
sialistuttalelse [...]».

For lave maksimaldoser

Det er ogsa underlig at det brukes doseangi-
velser og ikke serumkonsentrasjoner. Det er
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7.6 Veiledende medikamenttabell

Dette er en oversikt over hvilke dggndoser som kan antas & ha slik innvirkning pa
kjgreevnen at forskriftens Vedlegg 1 § 2 nr. 5 ikke er oppfylt. Som det vil ga fram av
tabellen, vil en rekke medikamenter gi sedasjon eller andre virkninger som kan gi
trafikkfare i vanlige terapeutiske doser. Tabellen ma leses med forsiktighet og ma

alltid leses i sammenheng med teksten i pkt. 7.2.1 — 7.2.9. Pavirkningsgraden er
avhengig av vekt, alder, sykdom, omfanget av medikamentbruken, om
smertestillende medikasjon star i forhold til smertene som behandles, og andre
individuelle forhold. Personer med samme medikamentdose kan veere pavirket i

sveert ulik grad og kan ha ulike serumverdier av medikamentet. Noen ganger kan
maling av serumniva gi verdifull tilleggsinformasjon for & vurdere pavirkningsgraden
og dermed mulig trafikkfare.

Kombinasjoner av flere av de nevnte medikamentene vil som regel gi innvirkning pa
kjgreevnen ogsa i lavere doser enn det som framgar av tabellen. Vanligvis ma
veiledende doser da reduseres med 50%.

Medikament- Evt. under- Medikament Oppfyller Disp jon bor| Disp jon kan|Disp: j
grupper gruppe vanligvis vanligvis gis for | gis for lavere skal vanligvis
helse- lavere klasser klasser ikke gis for noe|
kravene klasser
Disp jon kan| Di jon for
gis for hoyere hoyere klasser
klasser skal vanligvis ikke
gis
Benzo- Diazepam <10 mg 10-15 mg 15-25 mg > 25 mg
diazepiner Oksazepam <30 mg 30-50 mg 50-65 mg > 65 mg
e pkt. 7.2.1 Alprazolam <05mg 0,5-1mg 1-1,5mg >1,5mg
Klonazepam <1mg 1,-1,5mg 1,5-2mg >2mg
Hydroksyzin <10 mg 10-15mg 15-30 mg > 30 mg
Benzodiazepin- | Nitrazepam <7,5mg 7,5-10 mg 10-15mg >15mg
derivater Flunitrazepam <1 mg 1-1,5mg 1,5-2mg >2mg
Benzodiazepin- | Zopiklon <7,5 mg 7,5-10 mg 10-15mg >15mg
lignende Zolpidem <10 mg 10-15mg 15-20 mg >20 mg
Alle Se tekst pkt. 7.2.3
[Trisykliske Alle registrerte <50 mg 50-100 mg 100-200 mg > 200 mg
ntidepressiva
Levomepromazin <100 mg 100-200 mg 200-400 mg > 400 mg
Klorprotixen <50 mg 50-100 mg 100-200 mg >200mg
Olanzapin <20 mg 20-30 mg 30-50 mg > 50 mg
Quetiapin <200 mg 200-400 mg 400-800 mg > 800 mg
Risperidon <2 mg 2-4 mg 4-6 mg >6mg
|Anti- Alimemazin <10 mg 10-15 mg 15-20 mg > 20 mg
histaminer Prometazin <25mg 25-50 mg 50-75 mg >75mg
e pkt. 7.2.6
nti- Karbamazepin <200 mg 200-600 mg 600-1000 mg > 1000 mg
pileptika Fenobarbital <50 mg 50-100 mg 100-150 mg > 150 mg
e pkt. 7.2.7 Fenytoin <100mg 100-200 mg 200-300 mg > 300 mg
Okskarbazepin <250 mg 250-750 mg 750 — 1500 mg > 1500 mg
Valproinsyre <500 mg 500-1000 mg 1000 —2000 mg > 2000 mg
Gabapentin <500 mg 500 -1200 mg 1200-1800 mg  |>1800 mg
Pregabalin <100 mg 100 — 200 mg 200 — 300 mg > 300 mg

Figur 1 Faksimile av legemiddeltabellen i Regler og veiledning for utfylling av helseattest for farerkort

(1S-1437) (1]

velkjent at én og samme dose kan gi vidt
forskjellige serumkonsentrasjoner hos ulike
individer. Det er mange grunner til denne
variasjonen, bl.a. kjenn, alder, interaksjoner
og tilberedningsform, som til og med anfort
i veilederen. Serumkonsentrasjonen korre-
lerer mye bedre med effekten til et legemid-
del enn dosen. Det er ikke angitt begrunnel-
ser eller litteraturreferanser for de valgte
dosegrensene, og det finnes heller ingen

dosegrenser i det aktuelle EU-direktivet
om farerkort (7).

Maksimaldosene som kan brukes for at
pasienten «vanligvis oppfyller helsekra-
vene» tilsvarer bare fra /s til /> av de
respektive definerte dogndoser (DDD) (8).
Av egen erfaring vet vi at nesten alle
voksne pasienter som far effektiv epilepsi-
behandling ligger over disse grensene. Nér
pasienten bruker en dose som ligger over
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grensen, ma det sekes om dispensasjon.
Eller er det ikke neadvendig? Dette gir ret-
ningslinjene ikke noe klart svar pa. Kolon-
neoverskriftene i tabellen (fig 1) tyder imid-
lertid pa at dispensasjon kreves.

Ulik tolking av regelverket
Veilederen tolkes og handheves ulikt fra
fylke til fylke. Dette har fort til tidkrevende
korrespondanser mellom fylkeslegekonto-
rer og nevrologer. Vi kjenner til eksempler
der dosegrensene tolkes som absolutte i det
ene fylket, mens i andre fylker viser Fylkes-
mannen til veilederens formulering om at
dosegrensene i tabellen er «veiledende og
tabellen mé leses med forsiktighet og alltid
i sammenheng» med teksten i medikament-
kapitlet.

Slik forskjellsbehandling pga. bosted er
ikke akseptabelt.

Var vurdering

De aller fleste antiepileptika som er mar-
kedsfert i Norge, gir som regel en god
balanse mellom effekt og bivirkninger.
Pasienter med serumkonsentrasjoner innen-
for referanseomradene har vanligvis ikke
bivirkninger som gjor dem uegnet for bil-
kjering. Nesten 70 % av alle som far epi-
lepsi, blir anfallsfrie, de aller fleste med kun
ett legemiddel (9). Etter ett ars anfallsfrihet
fyller de helsekravene for forerkort klasse
B, men behandlingen medferer at alle (med
sveert f4 unntak) mé seke Fylkesmannen
om dispensasjon pga. sitt medikamentbruk.
Dette er en ressurskrevende prosedyre

som neppe forer til gkt trafikksikkerhet.
Retningslinjer som er uklare eller som
oppleves som urimelig og darlig faglig
begrunnet, kan fore til manglende respekt
for regelverket.

Antiepileptika kan gi betydelige sentral-
nervese bivirkninger, sarlig hos personer
med vanskelig kontrollerbar epilepsi med
behov for heye doser og kombinasjoner av
legemidler. Derfor hilser vi kravet om en
skjennsmessig klinisk vurdering av bivirk-
ninger velkommen.

Hvordan skal leger handtere reseptforny-
elser hos anfallsfrie pasienter med epilepsi
og fererkort som ikke har fatt dispensasjon
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for sitt medikamentbruk? I tillegg kommer
alle som bruker antiepileptika pa andre
indikasjoner, slik som mot smerter, psy-
kiske lidelser og migrene. 1 2011 var det
flere enn 100 000 brukere av antiepileptiske

«Retningslinjer som er
uklare eller som opp-
leves som urimelig og
darlig faglig begrunnet,
kan fgre til manglende
respekt for regelverket»

legemidler i Norge (10). Vi mener dispen-
sasjonsseknader ikke er nedvendig for men-
nesker med epilepsi som bruker stabile
doser, og som har kjert bil i flere &r.

Vi gnsker en debatt og en kunnskaps-
basert revisjon av disse retningslinjene.
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