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Udtalelse vedrgrende afregistrering
af visse leegemidler til heste

| brev dateret 20. maj 1998 skriver dyrlege Jargen Falk-Renne pa vegne af
Praktiserende Dyrlegers Organisation under Den Danske Dyrlaegeforening til Det
Dyreetiske Rad. | brevet anmodes Radet om at give sin vurdering af den situation,
som opstar ved afregistrering af veterinare leegemidler i forbindelse med et krav fra
EU om, at leegemidler, som anvendes til produktionsdyr, skal have etableret
sakaldte "Maximum Residue Limits” (MRL).

Baggrund

De navnte regler er indfert med henblik pa at beskytte forbrugere mod at blive
udsat for rester af legemidler i animalske levnedsmidler. Nar der er etableret MRL
veerdier, er det muligt at fastsaette sakaldte tilbageholdelsestider, som angiver hvor
lang tid der skal ga fra anvendelse af leegemidlet, til dyret ma slagtes. MRL
bestemmes, efter der er udfart en raeekke farmakologiske undersggelser, som koster i
starrelsesordenen 2 - 3 mio. kr. per preeparat.

Al medicin til brug pa produktionsdyr falder under de nye regler. Til
produktionsdyrene regnes hesten, idet en del heste i Europa ender deres dage som
slagtedyr. Dette giver dog et problem. Dels er der mange mennesker, der ikke
opfatter heste som produktionsdyr. Dels er der for en reekke etablerede laegemidler
gkonomisk grunde, som gar, at medicinalfirmaer afholder sig fra at bekoste de
ngdvendige undersggelser. Disse grunde behgver ikke at have noget at ggre med de
pageldende legemidlers udbredelse og anvendelighed; men kan f.eks. bero pa, at
der er tale om &ldre leegemidler, hvor der ikke leengere eksisterer patentrettigheder.

Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP), som er en undergruppe af
EU's European Agency for the Evaluation of Medicinal Products, foretager
registreringen af veterinaere legemidlers MRL. CVMP har nedsat en arbejdsgruppe,
der undersgger hvilke indikationer, der er for at anvende de leegemidler, hvor der
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ikke er fastsat MRL. Formalet med undersggelsen er at indsamle viden om
leegemidler uden MRL i Europa, bl.a. med henblik pa at undga, at der afregistreres
leegemidler, som ikke har en egnet erstatning. Denne undersggelse skannes at veere
feerdig i lgbet af 1999.

Som det ser ud i dag, vil der imidlertid blandt de lzegemidler, som ma paregnes at
forsvinde fra markedet inden ar 2000, vere en del meget anvendte leegemidler til
heste.

Etiske overvejelser

Efter Det Dyreetiske Rads opfattelse er det afgarende, om der opstar veesentlige
problemer set ud fra hestenes synsvinkel, dvs. om de pagaldende lsegemidler er
ngdvendige for at helbrede, lindre eller forebygge alvorlig sygdom.

Ud fra de oplysninger, som Radet er i besiddelse af, kan der for flere af de
leegemidler, som er i fare for at blive afregistreret opsta sadanne problemer. Det
geelder f.eks. stoffet metamizol, som ved behandlingen af visse typer "krampekolik"
giver en bade helbredende og smertestillende effekt. Tilsvarende geelder for visse
almindelige typer beroligende stoffer, som bl.a. tjener til at forebygge anastesi-
relaterede dgdsfald.

| denne sammenhang er der selvfglgelig ogsa et hensyn at tage til dyrets ejer og til
dyrlaegen, der vil opleve det som et frustrerende fagligt tilbageslag ikke at kunne
levere optimal medicinsk behandling.

Dog anser Radet det ikke for at veere et vaesentligt etisk problem, at et virksomt
legemiddel afregistreres, hvis der findes en fuldgyldig erstatning for det
pagaldende middel, som blot er dyrere end det "gamle" middel.

Konklusion

Det er ud fra en dyreetisk betragtning uacceptabelt, at leegemidler, som kan
helbrede, lindre eller forebygge alvorlige sygdomme hos heste, afregistreres, med
mindre der findes fuldgyldige erstatninger for disse leegemidler.



