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AVSER

Ibogaine, Ibogaine hydroklorid

1. Namn, gatunamn, synonymer, CAS-nr

Ibogaine
12-methoxyibogamine, CyH2sN>O
CAS-nr: 83-74-9

2. Summaformel, kemisk struktur

CHs

3. Fysikaliska data

Fysikaliskt tillstand:

Molekylvikt: 310,43

Loslighet: Praktiskt taget olosligt i vatten men 16sligt i etanol, eter, kloroform, aceton och bensen.
12-methoxyibogamine hydroklorid ar 16slig 1 vatten.

Smaltpunkt/fryspunkt/kokpunkt: fri bas mp 152 — 153 °C, hydrokloridsalt mp 299 — 300 °C
Densitet:

Fororeningar/blandningar:




4. Framstiillning

Amnet, en psykoaktiv indol alkaloid, kan isoleras frin rotter, rotbark, stam och blad av vixten
Tabernanthe iboga, som forekommer i Vistafrika, Gabon och Kongo. Enligt Tihkal &r inte praktiskt
mojligt att syntetisera fram ibogaine frin nikotinsyra. Beskrivs ibogaine i litteraturen som syntetisk
innebér det en resyntetisering fran en demetyliserad metabolit. Enligt professor Fred Nyberg,
Uppsala Universitet, gar det att syntetisera fram analoger av ibogaine. Den syntetiserade
varianterna borde vara mycket renare och en del bieffekter av fororeningar skulle kunna utebli.
Den infoédda befolkningen 1 Véstafrika har anvént ibogaine 1 14ga doser for att bekdmpa trotthet,
hunger och torst och i hdgre doser i rituella ceremonier.

Ibogaine introducerades i véstvérldens medicin 1 produkten Lamberene, ett extrakt som innehdll
ungefdr 8mg ibogaine och ordinerades mot depression, kraftloshet och infektionssjukdomar.
Preparatet séldes 1 Frankrike. Drogen blev populér bland négra efterkrigspersoner efter andra
varldskriget, men togs bort fran marknaden 1966 da produkter innehéllande ibogain blev
forbjudet.

5. Verkningsmekanism

Det ar inte helt klarlagt vilka verkningsmekanismer som sétter igang vid intag av ibogaine. Enligt
Kenneth R. Alpers publicering “Ibogaine: A Review™', s har ibogaine 1&g mikromolar affinitet for
multipla bindningsstéllen i centrala nervsystemet. De bindningsstillen som nimns dr N-metyl-D-
asparate (NMDA), kappa- och mu-opioid och sigma, receptorer, natrium kanaler och serotonin
transporter. Aven Deroah C. Mash et al nimner i sin publicering “Medication Development of
Ibogaine as a Pharmacotherapy for Drug Dependence” resultat som visat att ibogaine interagerar
med manga olika bindningsstillen som mu och kappa receptorer serotonin (5-HT), och 5-HTj,
muscarin (M1 och M2) receptorer och monoamin upptagsstéllet. Dessutom interagerar ibogaine
med N-metyl-D-asparate (NMDA) receptorn och natrium jon kanaler.

Béde ibogaine och dess metabolit noribogaine indikerar en férmaga att tringa igenom blod-
hjarnbarridren och tar sig alltsd snabbt in i hjdrnan.




6. Exponeringssétt, missbruksdos

Farmakokinetiska studier av ibogaine® har gjorts bland frivilliga drogberoende patienter, som har
tagit en oral dos. Bade ibogaine och dess metabolit har studerats. Den tid det tog att eliminera
storre delen av intagen ibogaine (>90 %) var 24 timmar efter intaget. Den farmakokinetiska
profilen som mattes i helblod visade att koncentrationen av metaboliten noribogaine mitt efter 24
timmar var fortfarande forhdjd. Man har visat vid forsok pa gnagare att man snabbt kan detektera
ibogaine 1 hjirnan efter ett oralt intag. Metaboliten noribogaine kunde mitas tidigast efter 15
minuter. Vid tillférande av ibogaine 40mg/kg intraperitonialt och 50mg/kg per oralt i gnagare
uppnédddes nivaer av ibogaine och noribogaine pa 10 till 15 mikroM respektive 10 till 12 mikroM.
Man tror att koncentrationen av noribogaine i hjdrnan skulle kunna aktivera processen som orsakar
de onskade effekterna for att Gvervinna opiatberoende.

Ibogaine anvinds pa tva sitt i Bwiti kulturen®. I 14ga doser far man inga hallucinogena effekter utan
drogen stimulerar och ger eufori. Extremt hdga doser (200-1000 mg) togs en eller tva ganger under
livet i rituella syften. D4 kontrollerades ritualen av invigda/kunniga personer s att man inte kom
alltfor ndra dodsriket. Den invigda personen dvervakade hela ceremonin. Vid intag av de hoga
doserna genomgar personen olika stadier, med koordinationssvarigheter, vakendrommeri,
hallucinationer och avslutningsvis en kognitiv fas av djup introspektion.

Enligt Alper'idr en del i det kliniska beviset pa effekt av ibogaine i missbruksavbrytande de
berittelser som missbrukare sjdlva har beréttat. Det vanliga &r att opioidberoende personer har sokt
ibogaine behandling som har getts som en hdg engédngsdos. Detta har oftast skett i icke medicinska
inréttningar. Det finns vildigt lite data om langtidseffekten av ibogaine behandling.

Upprepat givande av ibogaine till ritta i doser mellan 10 till 40 mg/kg visade inte pa nigot
beroende d& Primary Physical Independence test anvénts (Aceto, Bowman och Harris, 1990), som
finns angivet i Freedlander®. S& ibogaine verkar inte vara beroendeframkallande men vid 1dga doser
ger den eufori.

7. Kombinationsmissbruk

| Finns inget beskrivet.

8. Hiilsorisker

Individuella risker

I hoga doser har ibogaine neurotoxiska effekter. Det finns dtminstone 8 dokumenterade dodsfall
efter intag av ibogaine®. Dddsfallen intrdffade i de flesta fall flera dagar efter intaget eller efter
intag av mycket smé doser. Det dr dock inte faststédllt om det endast beror pa intaget av ibogaine
som orsakat dodsfallen. Forfattaren tror att dodsfallen kan vara ett resultat av hjdrtarytmier
orsakade av storningar i autonoma nervsystemet.

Folkhélsorisker

Dédsfallen har intriffat under egendomliga omstéindigheter’. Nagra har intréffat flera dagar efter
intag av ibogaine. 4 dodsfall hade intagit mindre &n hélften av den rekommenderade dosen for
drogterapi (20-30 mg/kg kroppsvikt). Det verkar svart att faststélla ratt dos for behandling av
drogberoende.

Sociala risker

Drogberoende personer har redan sociala risker kopplade till missbruket. En 6kning av sociala
risker med ibogaine finns e¢j dokumenterat. Om ibogaine kan hjdlpa mot drogberoende kan




| ibogaine ha positiva effekter.

9. Dokumenterad forekomst

Naturlig férekomst

Amnet, en psykoaktiv indol alkaloid, kan isoleras frin rotter, rotbark, stam och blad av vixten
Tabernanthe iboga, som forekommer i1 Vistafrika, Gabon och Kongo.

Medicinsk och industriell férekomst

Ibogaine introducerades i véstvérldens medicin 1 produkten Lamberene, ett extrakt som innehdll
ungefar 8mg ibogaine och ordinerades mot depression, kraftloshet och infektionssjukdomar.
Drogen blev populér bland nagra efterkrigspersoner efter andra vérldskriget, men togs bort fran
marknaden 1966.

Foérekomst av missbruk

Enligt tidigare klassificeringsdokument har smé méngder ibogaine vid ett fatal tillfdllen tagits i
beslag hos missbrukare i Sverige. Amnet har ingen accepterad anvindning som likemedel med det
ar ként som ett missbruksmedel i bl a USA.

Rapporterad forekomst i Sverige
SKL Inget

RMV Inget
Tullverkets laboratorium Inget
Giftinformationscentralen | Inga forfragningar.
CRD-nétverket

Ovriga laboratorium

Rapporterad forekomst i EU, USA....

Land 1

Land 2




10. Tillgéinglighet

Det finns att kopa pa Internet, med ingen garanti av kvaliteten. I Aplers artikel' Finns ibogaine att
tillgé hos grossister till ett pris pa cirka $ 200 per behandling. Detta var 1999, sa hur det ser ut idag
ar oként.

Det finns privata kliniker som utfor behandling” enligt ménga biografier, men det nimns bara
méangden som den behandlade har intagit, inte hur ibogaine har inférskaffats eller kvaliteten pa
substansen. Kliniker beskrivs i litteraturen som icke medicinska. Det finns dock ett undantag och
det dr en biografi som beskriver en klinik i Prag dir behandlingen utfors pé ett sjukhus men
troligen i privat regi. Vid forfrdgan till myndighet i Tjeckien finns inga godkénda produkter som
innehéller ibogaine for medicinsk anviandning.

11. Missbruksprofil

| I Sverige finns inga missbruk rapporterade.

12. Nuvarande kontrollstatus

Ibogaine ér reglerad 1 USA, Belgien, Danmark, Schweiz och Sverige. I Sverige ar ibogaine klassad
1 forteckning I pga den hallucinogena effekt som substanser har och ingen vedertagen
ladkemedelsanvéndning. Dessutom péstas det att substansen har ett missbruk bl a1 USA 1
klassningsunderlaget fran 1985.

13. Konventioner

14. Ovrig information

| Ex. om substansen évervakas av EU/EMCDDA
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16. Rekommendation



Bakgrund

Idag &r ibogaine klassificerad i Sverige som narkotika i forteckning I. Substansen har ingen
godkédnd medicinsk anvindning. Det har framkommit i litteratur att ibogaine skulle kunna anviandas
som hjilp vid behandling mot opiatberoende. Inga regelritta kliniska provningar med studier av
langtidseftekter har gjorts.

Maas och Strubelt® har publicerat i Medical Hypotheses om dodsfall vid intagande av ibogaine. De
pastar att atminstone 8 personer har dott efter intag av ibogaine.

De senaste 6 aren har vi utfardat 5 certifikat och vid varje tillfdlle ror det sig om 1-2 mg. Att ha
substansen klassificerad innebér inga storre konsekvenser nér det giller handeln med ibogaine, da
den 4r sa liten.

Resonemang

Enligt tidigare klassificeringsdokument dr ibogaine inte likemedel. Dérfor &r den klassad 1
forteckning I. Det har framkommit 1 litteraturstudier att ibogaine forekommer 1 behandling for att
bli av med opiatberoende. Detta skulle tala for att eventuellt omklassa substansen till forteckning
II. Det finns dock inga regelritta kliniska provningar genomforda. Dessutom har det forekommit
dodsfall vid intagande av ibogaine.

Vid genomfoérande av kliniska provningar méste alltid en ans6kan godkénnas av Likemedelsverket.
Det har ingen betydelse om substansen som ingar i provningen édr klassad som narkotika eller inte,
eller i vilken forteckning som substansen har klassats i. Aven om en substans #r klassad i
forteckning I, vars kriterium &r ringa om ens ndgon medicinsk anvéndning, kan den anvéndas i en
klinisk provning om kraven pa en klinisk prévning uppfylles.

Slutsats

Lakemedelsverket foreslér att ibogaine kvarstar som narkotika i forteckning I tills ytterligare
evidens pa en medicinsk anvdndning framkommit. Konsekvenserna av detta beslut kommer inte att
medfora nagra speciella restriktioner vad det géller genomf6rande av kliniska provningar.
Likemedelsverket vilkomnar om kliniska provningar genomfors med ibogaine, for att {4
ytterligare underlag for eventuell omklassning av substansen.

17. Notifiera EU-kommissionen

IN/A




	KLASSIFICERINGSDOKUMENT 
	Förordning 1992:1554
	AVSER
	1. Namn, gatunamn, synonymer, CAS-nr
	2. Summaformel, kemisk struktur
	3. Fysikaliska data
	4. Framställning 
	5. Verkningsmekanism
	6. Exponeringssätt, missbruksdos 
	7. Kombinationsmissbruk 
	8. Hälsorisker
	Folkhälsorisker

	9. Dokumenterad förekomst
	Medicinsk och industriell förekomst

	10. Tillgänglighet
	12. Nuvarande kontrollstatus
	13. Konventioner
	14. Övrig information

