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Inledning

Gunnar Alvan

Gunnar Alvan jamforde human- och veterinarlakemedelsvarlden. P& humansidan har det
inrattats fler kommittéer med paféljande mer administration och fler representanter fran varje
land som ska skickas pa moten — t.ex. Pediatrics Committée, Committée of Advanced Cell
Therapy. Samtidigt vaktar Kommissionen pa sin 6vergripande roll som beslutsfattare. Nytt ar
forstarkt lakemedelssékerhet i och med att ett kliniskt prévningsdirektiv har implementerats.
Good Clinical Practice dar ett basalt regelverk. Problemen &r att ldkemedelseffekterna ofta ar
sma och varierande, det ar svart att hitta patienter, det finns etiska problem med t.ex. svart
sjuka och barn, det &r svart att hitta lampliga kontroller, GMP kan vara dyrt o besvarligt.

Diskussion:

Fran auditoriet kom fragan: om nagot ovantat uppstar, en ny sjukdom, vad finns da for
mojlighet att ga utanfor regelverket? Gunnar Alvan svarade att det ar svart att sdga nagot i
forvag, men tror att vi kommer att gora avsteg i ett sddant fall. Karolina Térneke papekade
att det redan nu finns en riktlinje pa veterinarsidan tankt for fagelinfluensan — ’Accelerated
Procedure under Exceptional Circumstances. Man kan i ett kritiskt lage snabba pa
hanteringen drastiskt for att fa fram ett godkénnande.

Claes Fellstrom undrade hur manga av de lakemedel som vi anvander idag som inte har
genomgatt kliniska prévningar. Peter Kallings efterlyste kurser i klinisk provning for
veterinarmedicin.

Information fran CVMP

Karolina Térneke

Presenterade nyheter pa antibiotikafronten. Draxxin var inte tankt for att behandla hela
beséttningar — vi kan val hjélpa till att se till att de anvands som de ska. Ganska nytt &r VICH
(global harmonisering av veterindrlakemedel) Guideline 27. Den definierar bl.a. datakrav for
eventuell éverforing av resistenta bakterier och deras genetiska material via livsmedelskedjan.
Den beskriver daven substansens och produktens attribut, resistensens natur samt potentiell
exponering. Detta ar svart och komplext samt diskuteras mycket. “Reflection paper on
cephalosporins” kommer snart. Det uppskattas av manga och ar uppe for diskussion nu.
Nygammalt som &r aktuellt nu &r Mikrobiologiskt ADI (acceptable daily intake) och fekal
bindning. Diskussion om hur ska man presentera data pa bakteriers kanslighet i SPC? Man
anger inte langre vilken bakteriens kanslighet vid tiden for godk&nnandet

Diskussion

John Pringle framholl att om det finns en kand resistens sa ar det bra att den ar med.
Marianne Elvander foreslog att LV hanvisar till en webbsida dar man kan lasa om
kéansligheten. Karolina Torneke tog pa sig att diskutera med LIF att ta med lank i FASS-



texten. Kommenterades att kolleger sdllan laser det finstilta. ”’Prudent use™ i Europa ar
urholkat som begrepp och tyvarr ar det ofta likadant i Sverige. Férskrivarna bryr sig inte
alltid om antibiotikapolicy. I vissa fall skulle vi fundera pa om vi behéver det éver huvud
taget. Per Jonsson informerade om att SVS tar fram en ny policy dar man starkt kommer att
avrada fran att anvanda vissa antibiotika. Kerstin Bergwall framholl att antibiotikapolicyn
inte &r anvandarvanlig, gemene man pa jobbet anvander sig inte av den. Den maste goras
tillgéngligare om den ska anvandas.

Veterinarlakemedelsinformation fran LV - Vad vill kdren ha?

Fredrik Hultén, Anneli Hallgrén, Lennart Forslund

Kommunikationsenheten presenterades. Den ar uppdelad pa medicinsk information,
biblioteket samt kommunikation/media. Dessutom finns Bjorn Beerman, Kanaler att na ut
genom ar:

e Hemsidan

e Information fran lakemedelsverket (Den Bla), med monografier,
behandlingsrekommendationer fran ”workshops”. ”Den Bla” publiceras dven pa
hemsidan.

e Fragor och svar fran och till allméanhet och profession — via telefon, e-post eller brev.

e Modten med patientorganisationer och lakemedelsforetag.

e Mediakontakter, t.ex. biverkningslarm, nya undermedel, faktaunderlag, véaxtbaserade
lakemedel eller naringstillskott.

e Ldakemedelsguiden, som produceras tillsammans med Svenska lakarsallskapet. En
popular sammanstéllning av samtliga humanlakemedel.

e Behandlingsriktlinjer fran “workshop” ca 6/ar, Den senaste veterinara holls 2005.
Dessa publiceras i den bla och laggs ut pa hemsidan. Vid fraga fran auditoriet om hur
styrande behandlingsrekommendationer &r vid bedémning av ansvarsarende svarade
Lennart Forslund att de inte &r bindande. De vager tungt vetenskapligt. De senaste
veterinara "workshops” som hallits ar hjartsjukdomar (2005), smérta (2005) samt
infektionshbehandling av fjaderfa (2004).

Anneli Hallgren presenterade lakemedelsverkets webbplats samt informerade om hur den
kontinuerligt forbattras genom dels en elektronisk enkat nagra ganger per ar, dels genom
inkallade representanter for viktiga malgrupper som far testa hur latt eller svart det ar att
I6sa en specifik uppgift. De vanligaste uppgifter som soks pa webbplatsen &r information
om ett lakemedel. darfor finns sokfunktionen: Lakemedelsfakta. Anneli upplyste &ven om
att man kan prenumerera pa nyheter riktade till halso- och sjukvard samt kan valja hur ofta
man vill ha informationen. Dessutom kan man soka veterindrproduktsnyheter. Man kan
sOka behandlingsrekommendationer, monografier, samlade artiklar, t.ex. ”Antibiotika”
och "Veterinara lakemedel djurbiverkningar”. Hans Tjélve informerade om att en
biverkningsrapporteringsblankett kan laddas ner till egen dator och sedan skickas
elektroniskt till Lakemedelsverket.

Diskussion

Fredrik Hultén inbjod till diskussion och fragade om hur informationen fran oss fungerar,
vilken typ av information man vill ha, vilken kanal som &r b&st samt hur vi bor informera
djuragare. Ar informationen andamalsenlig? De kanaler som t.ex. valdes for att informera
om de nyligen receptbelagda lakemedlen var via hemsidan (kolleger), veterinartidningen
(kolleger) och facktidningar. Framholls att informationen haft battre genomslag till
djurdgare an till veterinarer.



Ett forslag fran auditoriet var att explicit ga ut med information till kliniker samt att
informera pa veterinarkongressen. Jordbruksverket har resurser att skicka ut till samtliga
veterinarer men vantade i det har fallet in information fran lakemedelsverket. Tidskriften
’Djuridiken” gav dock viss information.

Lennart Forslund bad om en diskussion om hur man ska hantera att informationen fran
myndigheter vanligen ar sa tung medan den som kommer fran foretagen ar mera lattsmalt.
Trovardigheten fran myndigheten ar hog men far inte det genomslag som vi 6nskar. SJV
rekommenderade att vara ute i alla sammanhang for att 6verbryggar grans mellan
myndigheter och den praktiska verksamheten. Workshops™ och diskussioner &r bra.
Kerstin Bergwall tyckte att utformning av dokumentet maste gdras aptitligare, i stil med
kvallstidningarnas rubriker dar slutsatsen kommer forst.

’Den Bla™ &r bra, tyckte flera personer, och bor behallas som tryckt version. Eventuellt
behdvs annu mer veterindrspecifik riktning. Kanske borde man géra reklam fér webbsidorna
och visa hur latt det &r att hitta informationen. Anneli Hallgren informerade om att man inte
kan prenumerera pa veterinarnyheter for tillfallet men om det finns ett behov sa finns det
majlighet att infora en sadan funktion. Ett forslag fran auditoriet var att t.ex. skriva rubriker
pa hemsidan som fragor. Dessutom sades att man vill veta vad som ligger bakom en
bedémning varvid Fredrik Hultén upplyste om att var informationskanal for sddant ar
monografier. PA EMEA’s hemsida publiceras en s.k. EPAR European (public assessment
report) som ar en publik version av var bedomningsrapport, for alla lakemedel som godkanns
for hela EU via den s.k. ’centrala proceduren”. Motsvarande finns for lakemedel som
godkanda via andra procedurer. Lennart Forslund papekade att efter sekretessprovning sa
lamnar vi ut all information som géaller effekt o sdkerhet. Informationen om hur man blandar
ihop lakemedlet blir hemligstamplad. Fredrik Hultén avslutade med att efterlysa amnen for
kommande ’Workshops™.

Claes Fellstrom foreslog som @&mne for en sadan work shop “Principer for anvandning av
NSAID-preparat”, ffa for svin. Aven grisar som &r friska véaxer antagligen t battre om de far
NSAID-preparat. SJV lade till att en 6kning av anvandningen har setts. Aven héast kunde
omfattas; en hdg procent av positiva dopingprov hos hast ar just NSAID.

Kristina Odensvik foreslog Hyposensibilisering pa hund. Detta ar en 6kande marknad.
Veterinarer utsatts for hart tryck fran djuragare som ar palasta. Veterinarer behdver stod.
Peter Ekstrom framholl svarigheten med att vi inte har registrerade preparat.

Immunterapi, s.k. hyposensibilisering, ar ett bekymmer pga. att de behandlande inte ar
specialister. Behandlingsstrategin har hamnat i skamvran trots att den ar utmarkt da att den
minskar anvandning av steroider

Anvandning av djurldkemedel - rapport fran Jordbruksverket (1)
Kinfe Girma, SJV

Kinfe Girma redovisade ”Lakemedelsanvandning till djur — Jordbruksverkets rapport 2006
som &r den andra arsrapporten av sitt slag och har sammanstallts pga. ett regeringsuppdrag.
Hér redovisas anvandningen av antimikrobiella substanser, antiparasitara medel, hormonella
substanser mm. Kallor till statistiken &r Apoteket AB:s forséljningsstatistik, Kontrollhudar
International AB, SVA samt SJV:s djursjukdataregister. Eftersom flera kéllor har anvénts



innehaller rapporten flera olika enheter, t.ex. kg, g, mikrogram samt IE. Fordelning pa
djurslag visas samt om lakemedel delats ut pa recept, med rekvisition eller varit receptfria.

Nér det géller forbrukningen av antimikrobiella medel ses inga stérre forandringar jamfért
med forra aret. SIV:s rapport skiljer sig fran SVARM:s rapport vad galler férbrukningen av
tetracykliner. SJV:s rapport visar pa nastan halften sa stor forbrukning som den som redovisas
av SVA. Samma skillnad sags i fjolarets rapporter. Troligen &r det ett systemfel och kommer
att redas ut tillsammans med SVA till nésta ar. Slutsatsen var att mer analys av statistiken
behdvs. Hjalp fran SLU eller SVA 6nskas for denna analys.

Diskussion

Auditoriet menade att det var svart att tro pa bl.a. att ringormsvaccination skulle ha
fordubblats. Svinsiffrorna ar ocksa tamligen orealistiska. Assistans till Jordbruksverket med
analys utlovades. Ett forslag pa felkalla var lakemedelskop via natet.

SJV planerar att samla intressenter for att diskutera rapporten och for att analysera
eventuella felkéllor och forsoka finna skal till skillnader mellan rapporter fran olika
myndigheter.

Nationella kliniska prévningar — hur mycket ska vi krava?

Peter Ekstrom

Peter Ekstrom informerade om att LV planerar att omarbeta Lakemedelsverkets foreskrift och
allmanna rad om klinisk lakemedelsprévning (SVFS 1996:17) under 2008, for att
veterindranpassa den. Han inbjod sedan till diskussion. Ska det vara skillnad mellan
akademiska studier och forsok i industrin? Hur ska veterinérer utbildas och vem ska géra det?

Diskussion

Fran auditoriet hordes att vi har for lite bevishaserad information i nulaget, en nackdel att
det finns for fa moderbolag i veterinarmedicin i Sverige och dessutom finns for fa
forskningsmiljoer, endast SLU for narvarande. Troligen bor man ha multicenterstudier men
det ar svart att fa tillrackligt med patientmaterial nar det galler hast. Det kan ocksa vara
svart att fa djuragarens tillstand. Kliniker o lakemedelsféretagen har intresse av provningar
men kliniker har ej resurser och foretag befinner sig ofta utomlands och kanske inte kanner
sig direkt berorda.

Vid fragan om hur manga kliniska lakemedelsprovningar som godkants av LV under de
senaste aren svarade Peter Ekstrom att det endast varit en handfull per ar. Det ar en fallande
kurva. Foretagen kommer ofta in sent med ansokan och vi far ofta hjélpa till. Ansékan
bedéms sedan av farmaceut, kliniker, prekliniker mm. Mycket kommunikation, rad och hjalp
forekommer under proceduren.

Det finns behandlingar som anvénds trots att man inte vet om de &r bra. Auditoriet tyckte att
vi borde understka om den ena behandlingen ar battre an det andra. For narvarande ar det
upp till varje enskild veterinar, men dessa behéver hjalp for att studierna ska bli av. Det
framholls aven att resultaten av provningar ar vardefulla &ven om de ger negativt svar. Mats
Tornkvist framholl att nar det galler lantbrukets djur blir det mycket dyrt om man vill géra
klinisk provning by the book™. Prévningen maste da sta sig internationellt. Jamforande
studier Gver vaccinstrategier t.ex. &r mycket intressant for oss.

Gunnar Alvan informerade om kommande projekt (European Technology Platform for Global
Animal Health) Peter Kallings informerade om att Stiftelsen Svensk Hastforskning kan stoda
forskning men om den leder till patent s& blir man aterbetalningsskyldig.



Nér det galler utbildning av veterinarer framholl Kristina Odensvik mojligheten att ha
forelasning i amnet i apotekarsocietens regi.

Aktuella informationspunkter (1)

Henrik Holst

1) Lakemedelsdirektivet 2001:82, artikel 4.2 ska inforlivas i nationell lagstiftning. Detta
kommer att innebara majlighet att for ex akvariefisk gora undantag fran vanliga krav pa
lakemedelsgodkannande. Medlemsstater far ange undantag, men inte for substanser som
kraver veterinar kontroll. Hur inforlivar Lakemedelsverket? LV maste ta stallning till vad
begreppet "veterindr kontroll” ska innebéra.

Diskussion

Fran auditoriet havdades att t.ex. Tyskland &r liberalt. Man kan bestélla via natet fran
Tyskland och hoppas att det inte fastnar i tullen. SJV framhall att da det galler handelsdjur sa
ar EU-regler skarpa. Om djuret kommer in for att séljas ar det handelsdjur o inte
sallskapsdjur.

2) Klinisk provning — behévs en referensgrupp? Behovs utbildning?

Diskussion
SJV erbjuder sig att se 6ver fragan om assistans med utbildning efter 1 januari 2008.

Onskemal infor nasta mote - gransland for naturlakemedel SJV/SLV, till exempel om
hyaluronsyra peroralt ar lakemedel eller fodertillskott. SJV framhaller att detta &r ett stort
problem fér manga produkter. Det vore bra om Torbjérn Malm fran SJV kunde komma hit.
Foreslogs att LV’s klassificeringsfolk och Torbjorn Malm fran SJV skulle forsoka att utreda
fragan till nasta mote.Framordes 6nskemdl att Karolina Torneke skulle prata om
hyaluronsyra och chondroitinsulfat.

Datum for nasta mote ar fredagen 18 april 2008, darefter preliminért fredagen 24 oktober
2008.



