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Inledning
Gunnar Alvan

Presenterade foredrag avseende processen att, fran ursprunglig idé/hypotes fora potentiell
substans fran grundlaggande studier till fardigt ldkemedel (Translational science). Stor
selektion i proceduren — 1 av 100 substanser nér dnda fram. Nya tekniker utvecklas snabbt 1
den tidiga utvecklingsfasen (genomics, proteomics, metabonomics). Podngterade vérdet av
PK/PD analys i den prekliniska utvarderingen. Biomarkorer har stort véarde for att folja
farmakologisk respons. Lakemedelsindustrin ldgger (f6r?) stor vikt vid “konfirmingstudier”,
eventuellt till forfang for ”learningstudier”.

Diskussion: Virdet av biomarkorer i den slutgiltiga virderingen av nytta diskuterades. Det
framholls att man mdste klarldgga markorernas virde som spegel av onskad

behandlingseffekt.

Nya krav pa éppenhet
Christer Backman

Presenterade nya krav pa oppenhet. Ny lagstiftning tridde i1 kraft 30 oktober 2005. Kravet pa
Oppenhet varierar for olika procedurer (centrala/nationella). Samma krav human/veterinir nar
det géller den centrala proceduren. Nétverket av nationella ldkemedelsmyndigheter (Heads of
Medicines Agencies; HMA) anser att samma regler skall gélla oavsett procedur. LV:s
standpunkt &r att agendor och minnesanteckningar skall publiceras, med texten anpassad
enligt géllande lagstiftning vad géller sekretess. PSUR:ar kommer att publiceras pa HMA:s
hemsida.

Diskussion: Gunnar Alvan framholl vikten av att forsvara oppenhetsprincipen. Menar att
foretagen pd senare tid blivit alltmer oppna frdn sin sida. Auditoriet podngterade vikten av att
kunna fa tag pd icke publicerad information for screening, forskning etc. Myndigheternas
motivering till avslag av ansokan kan ocksd ha stort intresse. Okad risk for éverklaganden dd
motiv till avslag ges, diskuterades. Diskuterades i vilken egenskap Ilikemedelsnimndens
representater deltar i méten. LV:s standpunkt dr att medlemmarna deltar i forsta hand som
enskild expert och inte som representant for sin arbetsgivare. Frdga vicktes om resultat fran
kliniska provningar kan ldmnas ut. Varje enskild framstdllan sekretessprovas av LV i forsta
hand i dialog med foretaget som dger data. Enskilda delar av dokumentation kan ldmnas ut i



de fall man klarlagt att detta inte star i strid med sekretesslagstifiningen. Dokumentation fran
pdgdende préovningar ldmnas aldrig ut. Henrik Holst framhéll att kravet pa okad oppenhet
och kommande publicering av nimndens protokoll inte skall paverka oppenheten vid
ndmndens diskussioner enligt tidigare tradition.

Andrade regler for receptfrihet
Henrik Holst

Forsta jan 2007 trddde nytt direktiv 1 kraft som kréver att alla lakemedel till
animalieproducerande djur skall vara receptbelagda. Sverige klargjorde for kommissionen att
vi avser inforliva undantagskriterier som mdjliggdér undantag frén tvanget att receptbelidgga
alla 1akemedel for animalieproducerande djur. Sverige avser vara klara med de nationella
undantagskriterierna i september 2007. Undantagskriterierna ger litet utrymme for undantag
frén recepttvang. LV:s strategi for provning av huruvida enskilda produkter kan undantas fran
recepttvang, presenterades. LV avser att bedoma mdjligheten for undantag for varje enskild
produkt som idag ar receptfri for animalieproducerande djur och direfter delge respektive
foretag motivet for vart stillningstagande. Foretaget har efter det att de delgivits vilket beslut
LV avser fatta for deras produkt/er, mojlighet att besvira sig mot detta.

Diskussion:Fran ndmnden framholls att foretagen sjdilva har begrinsad bendigenhet att ta
fram data avseende resistensutveckling hos parasiter mot avmaskningsmedel. Bedomning av
risk for resistensutveckling mdste ddrmed i stor utstrdckning skegrundat pd mindre solida
data. God principiell kunskap finns dock avseende olika produktgrupper som kan ge gott
underlag for bedomningar. Fraga vdcktes om homeopatika kan fd 6kad anvindning till foljd
av detta. Homeopatika behover inte klassificierasavseende legal ststus och far ddrmed sdljas
receptfritt om registrering beviljas for en produkt. Synpunkten framfordes fran ndmnden att
homeopatikamarknaden dr sjdlvgdende och inte kommer att paverkas av huruvida ett stort
antal ldkemdel receptbeldggs.

MRSA och MRSI-aktuella hot
Christina Greko
MRSA.

Metichillinrecistenta Staf Aureus. — medfor resistens mot alla antibiotika inom gruppen. Dock
inte synonymt med multiresistens. Konstaterat pa hund 1995, hést 1996, gris 2005. Har setts
okande antal rapporter under 2000-talet. I Sverige tva konstaterade fall hos hund (2006 och
2007). Finland forsta fall 2006 pa hist, 1 Danmark pé gris 2006. Stor andel (18 %) av
personalen pa de svenska djursjukhusen dér fallen konstaterats 4r koloniserade med MRSA. 1
normalpopulationen &r frekvensen mycket lagre (< 1%). For personal pa humansjukhus &r
frekvensen ocksa lagre (ca 3-4 %).

MRSI (Staf Intermedius). Hundens koagulaspositiva Stafylokock. Samma klon som sprids i
landet. som ffa postoperativa sérinfektioner. Fortfarande kénsliga mot fusidin och tetracyklin
men resistens dven mot dessa viantas inom en snar framtid. Samma klon nyligen pavisad i
Tyskland. Ungefdr lika stor andel recept/1000 patienter pé antibiotika utskrivet till hund (403)
som till ménniska (436).

Staf Intermedius kan pavisas hos ménniska men ej smittsam mellan ménniskor utan sannolikt
ffa 6verforing mellan hund och vardare. Inga sjukdomsutbrott hos ménniska kopplat till Staf
Intermedius finns rapporterade.



Bactroban — nyckelpreparat for att eliminera MRSA hos ménniska. Reserverad for denna
indikation inom humansjukdvarden . Snabb resistensutveckling ses mot detta likemedel. Skall
inte anvéndas till djur!

Diskussion: Foreldsaren efterlyste att den mycket angeligna informationen avseende
Bactroban sprids inom kdren. Anviind ej detta preparat inom veterinirmedicinen.

Nyordning for djurapoteken
Kristina Odensvik

Djurapoteket i Lund och Eskilstuna har upphort. Eskilstuna skoter nu all
utskickningsverksamhet i landet. Uppsala djurapotek kommer ej kunna expediera
humanrecept i framtiden. All utskickning kommer ga via Eskilstuna. Uppsala orderbereder
infaxade bestillningar och bestéllningen gar sedan till Eskilstuna. Uppsala orderberedningen
kommer att flytta till centrala Uppsala. 110 apotek i landet ar skyldiga att lagerhélla visst
sortiment av veterindrldkemedel. Dessa apotek hittas pd apotekets hemsida.

Diskussion: kan listan av lagerhallna ldkemedel skapa konkurrensproblem? Industrin har inte
signalerat oro for detta. De dr tvirtom positiva. Humanpreparat som anvdinds for djur kan
tillhandahallas frdan djurapoteken.

Risk-nytta balans
Karolina Torneke

Arbete pagér avsett att hitta gemensamt synsatt inom EU p risk/nytta vérdering av ett
lakemedel. Kan oacceptabla absoluta risker identifieras for veterindrlikemedel. Kan sannolikt
identifieras avseende potentiell miljorisk. Nér det giller méldjuret maste dock risken alltid
varderas 1 forhallande till nyttan. Myndigheten har god tillgang till data for att gora
vérderingen. I de fall ett ladkemedel godkénns har veterindren mojlighet att gora sin
beddmning av risk nytta for den enskilda patienten. Att ett 1dkemedel godkénts frantar inte
veterindren ansvaret for att gora denna bedomning for varje enskilt fall.

Diskussion: Flera ndmdledamdéter framforde att det var angeldget att de svenska
veterindrerna kan fa veta om de ldkemedelsverkets delegater har anmdilt avvikande
uppfattning i samband med att beslut om centralt godkdnnande tagits. Man menade att det
var en viktlig upplysning for den enskilde anvindaren. De svenska veterindrerna vet vilka
dessa dr och har de uttryckt negativ uppfattning sa viger det tungt for svenska
veterindrkdren. -Monografierna ddir LV:s vdrdering av produkten framgar dr ocksa ett bra
underlag for den enskildes stdillningstagande. Vad gar grinsen mellan myndighetsansvaret
och good veterinary practice? Ledamdter efterlyste mer data kring effekt och scikerhet — i
monografi eller SPC, for att kunna géra egen bedémning.

Cancerterapi
Fredrik Hultén

Bakgrund gavs med beskrivning av principiella skillnader humant-veterinért; bla curativt-
palliativt. All anvdndning av ldkemedel inom cancerterapi dr off-label anvinding.
Exemplifierades substanser och indikationer. Sdrskilda aspekter pa anvéndarsidkerhet ett
motiv far att en riktlinje skulle utvecklas. Cytotoxiska vs icke-cytotoxiska medel, viss
preklinik finns ibland, behandling kan ske bade pa klink och av djurdgare. Exempel pa



lampliga effekt end-points gavs; dverlevnad inte nddvindigtvis det viktigaste, snarare
forbattrad livskvalitet. Olika sidor av lampliga forsoksdesigner belystes liksom att en mindre
miljoriskbedomning skall skisseras i riktlinjen.

Diskussion: Nimnden pdpekade att 6verlevnad inte helt skulle negligeras som end-points.
Framfordes ocksd att miljoeffekter av cytostatika kan vara ett omrade ddr risker hittills har
underskattats. Konstaterades att EU nu dr ddr USA var for 15 ar sedan. Bedomning om var
grdnsen for avlivning skall gd varierar mkt mellan olika ldnder och regioner.

Veterinir biverkningsrapportering
Hans Tjdlve

Redogjorde for biverkningsrapportering under 2000-talet. Exempel pé rapporterade
biverkningar: Vacciner (ringormsvaccin, parvo-rodsjukevaccin, vaccin till hund-
valpsjukekomponenten, fibrosarkom vid injektionsplatsen hos katt), bencylpenicillin (ffa
procain —rorelsestorningar, dodsfall. sannolikt allergisk reaktion), trim-sulfa, NSAID (bl a
dodsfall vid iv behandling har rapporterats-okédnd mekanism),
Hyaluronsyra/glukosaminoglykaner, Alfa-2 receptor agonister, Quinalbarbitone/chinocaine
(’Somulose”-lack of efficacy). Pyretroider (CNS, hudsymtom), Makrocykliska laktoner
(CNS), Benzimidazoler (teratogen effekt da behandlat i tidig draktighet). Baytril (retinopati
katt) Valpsjukdevaccen till iller (blodig diarrée)

Datum for ndsta mote ar 19 oktober 2007.
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