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Inledning
Christina Akerman

Lakemedelsverkets GD Christina Akerman hélsade valkommen och gav en presentation av
sig sjalv och sin bakgrund. Vidare gav hon en kort sammanfattning av hur hon ser pa LVs
fortsatta roll. Lakemedelsverket ska inte bara framja folk- och djurhélsan utan dven stédja och
stimulera kreativitet och utveckling inom den Svenska lakemedelsindustrin. Dessutom ska LV
fortsétta halla hog internationell standard, och darigenom paverka folk- och djurhalsa pa basta
sétt. For att kunna gora detta ar det viktigt att sakra och bevara kompetensen inom
verksamheten. Apoteksmarknadsomregleringen kommer att medféra publicitet for LV och

LV kommer behdva std som garant for oberoende lakemedelsinformation till konsumenter.
Denna omreglering kommer aven att paverka hanteringen av lakemedel for djur och hon
efterfragar namndens synpunkter pa omregleringen. LV har dven fatt ett nytt sektorsansvar for
miljo, och arbete for att profilera LV inom miljésektorn bade i Sverige och Europa pagar.
Vidare ska en tydligare nationell profil for LV gentemot forskrivare, patienter och
konsumenter efterstravas.

Information frdn CVMP och CMDv
Peter Ekstrom och Fredrik Hultén

Peter Ekstrom och Fredrik Hultén gav information kring aktuella godkannandedrenden och
lyfte fram LVs bedémningar for diskussion i ndmnden.

Trocoxil (mavacoxib)

NSAID till hund som har doseringsintervall pa 1 gang/manad, upp till 7 manaders behandling.
LV var tveksamt till preparatet pga den Ianga durationen och darmed maéjliga problem med att
hantera uppkomna biverkningar. | proceduren reserverade sig Sverige men blev dock
nedrostat i CVMP till forman for godkannande. Uppfoljande studier ska dock genomforas
med avseende pa att utreda hur eventuella biverkningar skall behandlas.

Namndens ledamater sag flera mojliga problem med detta lakemedel, bland annat uttrycktes
oro for hemostasrubbningar samt eventuell miljépaverkan av en substans som bryts ned
langsamt. Det framkom aven fragor kring doseringsregimen och huruvida det &r en fordel for
djuragaren med dosering sa séllan (en gang per manad). Risk for 6verdosering finns om
hunden uppvisar smartsymptom i mitten av behandlingsmanaden.

Blatunga
Vaccinering mojliggjord i Sverige genom beredskapslicens enligt LVFS 2008:1. En

principiell diskussion kring strategin vid vaccinationsprogrammet fordes. Erfarenheter fran



andra europeiska lander visar att de allvarliga konsekvenserna av sjukdomen ses forst under
det andra aret av utbrottet varfor det har bedomts viktigt att forsoka hindra spridningen tidigt.

Masivet

(Mastinib) Lakemedel for behandling av mastcellstumor hos hund. Preparatet har blivit
godkant med inskrankt indikation. Preparatet kan nu ges vid inoperabla mastcellstumérer av
grad Il och 111 hos hundar d&r man har konstaterat férekomst av muterat c-kit. For denna
grupp av djur har forlangd TTP (tid for tumorprogression) och OS (overall survival) kunnat
visas vid behandling med mastinib. | godk&nndeprocessen har dven férekomst och typ av
biverkningar samt anvéndarsakerhet vid hantering av preparatet lyfts fram.

ERP

En principiell diskussion om godkénnande av lakemedel dar en europeisk referensprodukt
(ERP) finns togs upp. Henrik Holst gjorde ett fortydligande kring en text som publicerades i
Svensk Veterinartidning i augustinumret 2008 angaende godkannande av generiska produkter
med ERP. | denna typ av process kan knapphéandig bakgrundsinformation fér ERPn utgora ett
problem eftersom LV i hog grad maste forlita sig pa en tidigare beddmning gjord av en annan
myndighet vid godkannandet i ett annat EU-land. Dock maste alla lakemedel godkannas av
LV fore inforsel och anvéndning i Sverige.

Locatim

Extrakt av antikroppar ur bovin ramjolk avsett att ges till kalvar med diarré. Centralt
godkannande i Europa 1999 trots att Sverige ifragasatte den kliniska nyttan av produkten. Vid
tiden for godkannandet framkom inga sékerhetsdata som gav indikation for reservation mot
godk&nnande. Locatim har nu borjat marknadsforas i Sverige. En diskussion kring risk for
spridning av TSE genom produkten hélls i namnden. Locatim produceras i Schweiz och kritik
framfordes pa grund av landets tidigare stora problem med BSE. Det papekades dock att
Schweiz har varit framgangsrikt i sitt bekampningsprogram mot BSE med 0 nya fall under
2007 och att mjolk inte har klassas som en riskprodukt ur BSE-hanseende. Det noterades dock
att Europeiska livsmedelssédkerhetsmyndigheten (EFSA) har publicerat en opinion
(http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812 1211902166533.htm) om
TSE risk i mjolk fran tackor smittade med scrapie, dar prioner pavisades i mj6lken &ven i den
subkliniska fasen, narmare bestdmt i dom vita blodkropparna.

Vidare ifragasattes den kliniska nyttan av produkten och en uppenbar risk for att Locatim kan
stora bekdmpningsprogrammet fér BVDV pekades pa.

Utvardering av namndens arbetsformer
Henrik Holst

Henrik Holst efterfragade synpunkter pa Veterinarlakemedelsnamndens arbetsformer samt
LVs nationella agerande. | vilka sammanhang bor LV synas och hur skall detta géras? Vilka
personer/intressegrupper utanfér namnden skall knytas till arbetet?

N&mndens medlemmar uppskattar gruppens heterogena sammanséttning som medfor bred
kompetens. Det upplevs som att LV lyssnar till ndmndens synpunkter och GD:s engagemang
och narvaro pa motena uppskattas. Nagra ledamoéter forde fram 6nskemal om en mer
fokuserad diskussion under ndmndens moten med tydligare mojlighet till forberedelse och
uppfoljning av diskussionspunkterna. Aterkoppling till foregdende méte genom uppféljning
av foregaende motesprotokoll efterfragades.


http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812_1211902166533.htm

Synpunkter pa att LV har en otydligare roll gentemot veterinarkaren an mot lakarkaren lyftes
fram. Kunskapen om LVs roll och uppgifter ar begransad inom veterinarkaren och ett aktivare
informationsarbete fran LVs sida efterfragades. | informationen fran LV bor det dven
fortydligas vad som géller humana respektive veterinara fragor. Onskemal om workshops och
konsensusdiskussioner liknande de terapikonferenser som genomforts tidigare fordes fram. |
detta arbete bor ett narmare samarbete mellan SVS normgrupper efterstravas. Det &r &ven
viktigt att knyta kliniskt verksamma veterinarer till dessa diskussioner.

Oro uttrycktes over att LV inte ifragasatter och forsoker paverka beslut i Europa i tillracklig
utstrackning. Ett satt for namnden att fa mer insyn i pagaende drenden och darigenom kunna
paverka kan vara att pa ett tidigare stadium i utredningen efterfraga namndens asikter i ett
arende och diskutera stéllningstagande vid risk/nyttavardering. Némndens ledamater inbjods
aven att sjalva ta initiativ och forbereda fragor till namndens sammantraden.

Apoteksomreglering
Erica Hagblom

Erica Hagblom gav en presentation om de kommande férdndringarna inom apoteksmarknaden
som trader i kraft 1 juli 2009. Bland annat sa kommer knappt halften av Apoteket AB:s apotek
att sdljas och nya apotek kan etableras. Enligt utredningens forslag kommer det att krévas
tillstand fran LV for att fa driva apotek och en rad krav skall uppfyllas. Det foreslas dven
restriktioner for vem som far driva apotek, till exempel far inte forskrivare eller
lakemedelstillverkare driva apotek. Ett nytt statligt bolag, Apotekens Service AB, ska ta 6ver
register och personuppgifter, samla in forséljningsstatistik och hantera e-recept. LV har
besvarat remisser pa alla betdnkanden och nu senast angaende hantering av lakemedel till

djur. Tidsplanen for proposition och ikrafttradande gallande handel med lakemedel for djur ar
oklar.

Tillganglighet av lakemedel
Henrik Holst

Namnden ombads att identifiera kliniska bristsituationer dar behandling inte gérs pa grund av
att registrerade lakemedel saknas. De omraden som diskuterades var:
e Grisanestesi
Ogoninfektioner hos not/far
Immobilisering av hagnad hjort och vildsvin
Enligt FVE 2006: kalkon, bin, kanin, fisk, mjolkgetter
Mjukdelsaktinos pa nét. Preparat har funnits men ar inte langre tillgangligt
Generell brist pa lakemedel till fjaderfa, framst antiparasitara preparat

Lakemedelsforbrukning
Kinfe Girma, Jordbruksverket

Kinfe Girma gav en sammanfattning av Jordbruksverkets rapport om ladkemedelsanvandning
till djur 2007. Rapporten omfattar i ar dven licenspreparat till skillnad fran foregaende
rapporter varfor vissa 6kningar i anvéndning kan tyckas storre an de egentligen ar. Ett



exempel ar forskrivning av tetracykliner till hast som framst gérs pa licens. En liten 6kning av
forskrivning av antibiotika ses och detta kan delvis forklaras av inkluderingen av
licenspreparat. Forsaljningen av antiparasitara medel minskar nagot forutom for pyretroider.
Rapporten kommer att finnas tillganglig i sin helhet pa SJVs hemsida.

Minnesanteckningar fran foregaende mote
Ang. grazonsprodukter pekades pa forhallandet att vissa humangodkéanda medicintekniska

produkter t.ex. Lubravisc inhandlades av veterindrer och anvandes for veterinart bruk. L&r
anvandas i Norge. LV skall till nasta namnd titta pa detta.

Tidpunkt for nasta namnd ar den 24/4 2009



