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Inledning
Christina Akerman

Christina Akerman hilsade alla vilkomna och gav en sammanfattning av likemedelsverkets
pagaende strategiska arbete. Internationellt forbereder LV for det kommande Europeiska
ordforandehalvéret dir bland annat antimikrobiell resistens &r en viktig punkt pé agendan,
bade for humana och veterinéra likemedel. Nationellt pagér ett stort arbete 1 anknytning till
omregleringen av apoteksmarknaden som forvéntas tridda i kraft i sommar. Bland annat har
LV fitt i uppdrag att hantera tillstdnd for, och tillsyn 6ver, nya aktorer pa apoteksmarknaden,
samt att ansvara for oberoende likemedelsinformation. Dessutom finns ett forslag om att
driften av giftinformationscentralen skall flyttas over till LV. Vad géller padverkan pa handel
med veterinirmedicinska likemedel i samband med omregleringen finns det dock fortfarande
inget beslut och begriansad information.

Aterkoppling frin CYVMP
Karolina Térneke

Karolina Torneke gav en sammanfattning av nagra aktuella drenden som diskuteras i CVMP.

Harmoniseringsidrenden/skiljedom

Ivomec — harmonisering av karenstider. I de Europeiska ldnderna finns olika karenstider och
olika preparat godkénda. Utifran en metaanalys av en stor méngd data drogs slutsatsen att en
gemensam karenstid for alla produkter kunde motiveras av CVMP. Detta beslut har
overklagats.

Tiamutin — harmonisering av SPC bland annat avseende indikationer, karenstid och dosering.
Néamnden forde en generell diskussion angéende pa vilka grunder en bedomning skall goras.

Ndmnden diskuterade kring kravet pd effekt och sdkerhet vid bedomning av likemedel. Flera
ledamoter papekade att dven for gamla produkter dr bedomningen av sdvdl sdkerhet som
effekt viktigt. Foretagen kan hdvda att effekt dr visad i sin marknadsforing, vilket gor att en
balanserad avvigning mellan evidensbaserad medicin och beprévad erfarenhet dr viktig.

Rekommendationer - antibiotikaanviandning

Information om CVMPs arbete for att reglera anvindningen av antibiotika. CVMP:s
antibiotikarekommendationer finns tillgingliga pa hemsidan
http://www.emea.europa.eu/htms/vet/antimicrobial/antimicrobial.htm

Tva exempel pa dokument frin CVMP angéende antibiotikapolicys for att forhindra
resistensutveckling dr “Revised reflection paper on the use of 3rd and 4th generation
cephalosporin’s in food producing animals in the European union: development of resistance


http://www.emea.europa.eu/htms/vet/antimicrobial/antimicrobial.htm

and impact on human and animal health” och ” Reflection paper on MRSA in food producing
and companion animals in the European union: Epidemiology and control options for human
and animal health”

Bland annat diskuteras i dessa dokument huruvida anvindningen av vissa molekyler till djur
skall inskrinkas fOr att minska risken for resistensutveckling for att sikra folkhélsan.

Ndmnden diskuterade om man bér begrinsa kaskadanvdndning for att nd foljsamhet for
dessa rekommendationer samt om det skall vara en frivillig begrdnsning eller absolut forbud.
1 Sverige genomfors arbetet med att implementera dndringar i Europeiska policys genom
uppdatering av SPC-texter. Ndmnden fick frdgan hur denna information skall nd ut till
praktiserande veterindrer i Sverige. Enligt nadmndens ledamdéter ger informationsartiklar i
veterindrtidningen stod till forskrivande veterindrer. Dessutom kommer en ny policy for
antibiotikaanvindning till stordjur att publiceras senare i ar. Forslag att genom diskussion
med LIF forséka fa dem att verka i sin Europeiska organisation for att informationen skall na
ut fordes fram.

Receptfria likemedel pa bensinmacken?
Erica Hagblom och Jan Liliemark

Erica Hagblom presenterade en sammanfattning om hur 1angt processen med omregleringen
av apoteksmarknaden har kommit. Omregleringen av apoteksmarknaden forvintas tridda i
kraft 1 juli 2009, och handel med vissa receptfria lakemedel i dagligvaruhandel &r planerad att
genomforas 1 november 2009. Avseende handel med likemedel for djur skulle en proposition
ldmnas 1 juni men tidsplanen dr nu oklar. LV arbetar for att kunna hantera kommande
ansokningar om tillstdnd att driva apotek samt tillsyn av apotek efter omregleringen. LV har
dven fatt i uppdrag att utforma ny nationell symbol for apoteken samt att vara ansvarig for
oberoende lakemedelsinformation. Forslag finns dven pé att LV skall 6verta driften av ett
WHO-center for referenssubstanser samt av giftinformationscentralen.

Jan Liliemark informerade kring forséljning av receptfria lakemedel 1 dagligvaruhandeln och
vilka krav som stills for att ett Iikemedel skall fa klassas som receptfritt. For
humanldkemedel giller bland annat att antibakteriella, antifungala, anthelmintika och
antivirala medel ej dr aktuella for receptfri forsédljning i dagligvaruhandel da det inte anses
som lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhdlsan. Dessutom skall
produkten vara lamplig for egenvard och allvarliga biverkningar skall vara séllsynta. Av de
veterindrmedicinska preparat som idag ar receptfria dr en stor del antiparasitdra och om
samma kriterier som anvinds for humanlidkemedel tillimpas aterstér endast ett fétal
veterindrmedicinska produkter som skulle vara aktuella for forséljning utanfor apotek.
Ndmnden diskuterade kring en lista 6ver nu godkdnda veterindra receptfria preparat och
eventuella framtida forsdljningsstdllen samt om det finns behov for andra regler for
veterindrmarknaden dn de som foreslds for humanlikemedel. En fraga angdende hur
information om ldkemedel skall ges till konsumenten om forsdljaren inte dr kompetent fordes
fram. Ndmnden pdpekade att for att undvika att fel information ges skall det vara mojligt att
stdlla personalen till svars for den information de ger.

Fortsatt utvirdering av nimndens arbetsformer/konsulterfarenheter
Henrik Holst och Jens Hdggstrom

Néamnden forde en fortsatt diskussion frén foregdende namndsammantride kring hur arbetet 1
ndmnden fungerar. Nagra av nimndens ledamoter har kontrakterats som externa konsulter 1
LV:s utredningsarbete och Jens Haggstrom gav en presentation av nir han arbetade som



konsult vid registreringen av ett hjartpreparat innehédllande pimobendan till hund. Initialt
begrinsades indikationen till dilaterad kardiomyopati i Sverige pa grund av bristande
dokumentation av kronisk hjartklaffsdegeneration. Likemedelsforetaget genomforde da en
klinisk provning dér enbart hundar med kronisk hjartklaffsdegeneration inkluderades. Denna
studie visade pa en gynnsam effekt av pimobendan hos dessa hundar men resultaten var inte
konklusiva nér det géller 6verlevnad. Resultaten bedomdes vara av sddan styrka att rdcka till
ett godkdnnande dven for denna indikation. Efter godkénnandet kontaktades JH av foretaget
for att genomfora en stor multicenterstudie for att studera 6verlevnad vid behandling med
pimobendan i jimforelse med en positiv kontroll. I denna studie sdgs lingre dverlevnad vid
behandling med pimobendan.

En diskussion fordes i namnden hur overlevnadsdata kan uttryckas och hur detta skall
bedomas i relation till kliniskt relevant effekt. Detta ses som en avvigning mellan statistisk
signifikans och klinisk relevans som dr beroende pa flera faktorer sasom studiens storlek,
djurdgarens instdllning till behandling och kostnad samt paverkan pd djurets allmdntillstand.

Antibiotikaforskrivning till hund
Christina Greko

Christina Greko presenterade aktuella data om antibiotikaforskrivningen till hund i Sverige.
Under flera ar har forskrivningen okat, framst gillande cefalosporiner och fluorokinoloner.
Dock har det totala antalet recept for antibiotika sedan 2006 (under de senaste 2 aren) minskat
med 11 %. Skillnaden ar storst for cefalosporiner som minskar med 30 %, och en forklaring
till det fordndrade monstret tros vara nya behandlingsrekommendationer som gor gillande att
cefalosporiner inte skall anvéindas som forstahandspreparat vid pyodermier. Den minskade
forsdljningstrenden ses 1 alla regioner 1 Sverige och en attitydfordndring till anvéindningen av
antibiotika antyds. Spridningen av MRSP/MRSA i Sverige och dvriga vérlden med péféljande
massmedial uppmaérksamhet har gett stort genomslag for att sprida information om
antibiotikaanvéndning. Andra faktorer som kan paverka ar SVS initiativ till hygienpolicy
samt att en reviderad antibiotikapolicy hos hund och katt kommer att publiceras. Dessutom
har manga djursjukhus och kliniker i Sverige infort lokala hygien- och antibiotikapolicys.

Minnesanteckningar frin foregdende mote, ovriga fragor

Henrik Holst gick igenom punkter for uppfoljning fran minnesanteckningarna fran foregaende
ndmndsammantréde.

Peter Kallings informerade om kommande NK Vet symposium 1-2 oktober 2009, ”Drug Use
and Misuse in the Athletic Horse” anordnat av SVA angéende griansdragning mellan
lakemedel, fodertillskott och medicintekniska produkter.

Peter Ekstrom informerade om den nya MRL-forordningen i vilken foreslés att substanser
skall kunna tas upp pa den sk 6-méanaderslistan om de bedoms vara av “added clinical
benefit”. Det dr nu Oppet att nominera preparat till listan, och héstorganisationerna uppmanas
att ta en aktiv roll. ”Clinical benefit” och var bevisbordan for denna ligger ar dock inte
definierat. Ledamdter 1 ndmnden papekade att 1 praktiken paverkar listan fa hastar da de flesta
behandlade héstar dnda inte gér till slakt.

Nista ndmnd ér fredagen den 23 oktober 2009



