KLINISKA PROVNINGAR

Konfidensintervall handlar

Konfidensintervallet ar en skattning av hur pass sakert eller osakert medelvardet

ar i en undersokning. Det handlar alltsa inte om variationen mellan olika individers
resultat nar man talar om konfidensintervall. Men det ar ocksa nagot av en hard-
valuta, eftersom det sédger nagot om hur stor en behandlingseffekt kan tankas vara
och inte bara indikerar om resultaten &r statistiskt signifikanta eller inte. Om konfi-
densintervallet ar smalt sa betyder det att vi ar ganska sakra pa de skattningar som
presenteras. Anna Torner, statistiker och verkstallande direktor i Scandinavian
Development Services, gor en djupdykning i detta statistiska begrepp.

an kan anvanda konfidensintervall pa olika stt.
Har ar tva exempel.

Exempel 1. | en klinisk studie av ett nytt lakeme-
del mot sémnapné undersoktes 200 patienter. Halften av
patienterna fick det nya lakemedlet, den andra halften fick
placebo, det vill sdga sockerpiller eller liknande. Av dem
som fick det nya lakemedlet rapporterade 63 av 100 (63 pro-
cent) att deras besvar minskat medan endast 40 procent i
placebogruppen upplevde en forbattring. Om studien hade
omfattat alla aktuella patienter i varlden hade man enkelt
kunna dra slutsatsen att lakemedlet ar effektivt och att 23
procent fler (60 minus 43) upplever lattnad nar de far det
aktiva lakemedlet. Men nu ingick bara 200 patienter i un-
dersdkningen, darfor blir resultatet en skattning av den
“sanna” effekten av lakemedlet och konfidensintervallet
anger hur sakra vi ar pa var skattning. Skattning med till-
hérande konfidensintervall handlar d& om effekten hos alla

potentiella patienter, inte bara de som var med i studien.

Exempel 2. En annan studie undersokte kolesterolnivan
hos svenska méan i &ldern 40-50 &r. Man tog prov pa 20
slumpvis utvalda méan och fick fram kolesterolvarden mel-
lan 3,6 och 9,8. Det skattade medelvardet ar 5,5 och konfi-
densintervallet ar (4,4-6,7). Tolkningen ar att den genom-
snittliga halten av kolesterol hos man i dldern 40-50 skattas
till 5,5 mmol/L. Och att det sanna medelvardet, med 95
procents sannolikhet, ligger mellan 4,4 och 6,7.

Det sanna medelvérdet kanske ar ett annat an det skat-
tade, till exempel 5,3 mmol/L (vilket man aldrig kan veta
sé lange man inte undersoker alla i population). D& kan man
i upprepade studier se att medelvardet ofta kommer ganska
nara 5,3 mmol/L. | nio fall av tio kommer det berdknade
konfidensintervallet ocksa att innehalla 5,3, det sanna men
okénda vardet.
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Bilden illustrerar sambandet mellan konfidensintervall och p-varde for en studie dar man jamfor effekten av lakemedel A och B. Nar konfidens-
intervallet ligger langt borta fran vardet O, det vill sdga skillnaden i effekt &r stor, sa ar p-vardet litet. Nar konfidensintervallet innehaller O &r det

ingen statistiskt signifikant skillnad i effekt och p-vardet ar p>0,05.
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om precision av skattningar

Konfidensintervall handlar om medelvardet
| det andra exemplet ovan innehaller det berdknade konfi-
densintervallet det sanna medelvardet 5,3 mmol/L. M&nga
man kommer dock att ha uppmatta kolesterolvarden som
ligger utanfor konfidensintervallet. Hur kan det vara s&?
Svaret ar att konfidensintervallet handlar om precisionen av
ett skattat medelvéarde, inte om variationen mellan individer.
| stora studier dar skattningen av medelvardet baseras
pa ett stort antal individer blir konfidensintervallet sma-
lare. P4 statistiksprak brukar man tala om de “’stora talens
lag” som pé ett mer teoretiskt satt forklarar varfér man
kommer narmare sanningen om man har ett stort antal ob-
servationer.

Det finns ocksa beréringspunkter mellan p-vérden (ett
verktyg for att uppskatta om resultaten kan bero pa slum-
pen) och konfidensintervall. | exemplet om det nya lake-
medlet mot sémnapné s& kan vi berdkna konfidensinterval-
let till 9-36 procent, med andra ord ligger med 95 procents
sannolikhet det sanna vardet pa hur mycket battre det nya
lakemedlet ar jamfort med placebo, ndgonstans mellan 9
och 36 procent. Eftersom konfidensintervallet inte innehal-
ler 0 procent s &r resultatet statistiskt signifikant, det vill
sdga man kan vara ganska séaker pa att det nya lakemedlet
ar mer effektivt an placebo. Om vi gor ett statistiskt test och
berdknar p-vardet sa blir det p=0,001, med andra ord ar
chansen att observera en sd stor skillnad av en ren slump
ungefar 171 000. Om konfidensintervallets nedre grans hade
legat narmare 0 procent hade p-vardet varit storre och dar-
med chansen storre for att den observerade effekten skulle
ha kunnat orsakas av en slump.

Manga statistiker ogillar att man pratar om sannolikhe-
ten for att ett intervall innehaller det sanna vardet man vill
skatta. Man menar att antingen innehéller intervallet det
aktuella vardet eller s& gor det inte det, och man kan inte
prata om sannolikhet foér att intervallet innehéaller det san-
na vardet. En mer pragmatisk person havdar att eftersom
vi aldrig kan veta om ett aktuellt intervall faktiskt innehél-
ler det sanna vardet eller inte sd kan man referera till san-
nolikheter. For enkelhetens skull har jag valt en pragmatisk
vinkel i den hér artikeln, aven om det kanske inte ar helt
korrekt ur ett statistiskt perspektiv.

Hardvaluta
P-varden anger om en skillnad i effekt eventuellt kan for-
klaras av slumpen men det sager ingenting om hur stor en
behandlingseffekt ar eller om den ar kliniskt relevant. Ett
punktestimat (till exempel medelvardet) och ett konfidens-
intervall anger den basta skattningen givet data och det ar
ocksé ett intervall som med 95 procents sannolikhet inne-
haller det sanna vardet pa den effekt man forsoker skatta.
Med andra ord kan man saga att p-vardet ar ett kvitto
pa att de effekter man observerar sannolikt inte har orsakats
av slumpen — medan punktestimatet och konfidensintervall

sager nadgot om hur stora effekterna ar. Och det ar hardva-
luta i statistiska sammanhang.

Sedan ar ju statistik bara en del av sanningen — en effekt
kan vara statistiskt signifikant utan att vara kliniskt bety-
delsefull.

For ndgra ar sedan fordes en hetsig debatt i Lakartidning
huruvida man behéver konfidensintervall for register som
rapporterar fullstaindiga populationsdata. Ett exempel skul-
le kunna vara att det rapporterades 626 nya fall av lever-
cancer i Sverige 2013 (ICD7-kod 155.0.) Var detta en exakt
siffra, eller bor man i stallet anvanda konfidensintervall for
att jamfora regioner, lander, utveckling over tid och lik-
nande?

De som argumenterar mot konfidensintervall fér den har
typen av data motiverar detta med att det finns ingen osa-
kerhet i talen, man observerar hela populationen. De som
argumenterar for konfidensintervall havdar att utfallet (det
vill saga de antal fall man observerar) ar en realisering av
en underliggande slumpmassig process och alltsd en varia-
bel med osakerhet. Med det synsattet blir det relevant att
ange ett konfidensintervall.

Nar det galler resultaten for riksdagsval och liknande ar
alla 6verens om att det inte behdvs nagra konfidensinter-
vall. Har observerar man hela populationen. | valundersok-
ningar fore valet, som baseras p& nagra tusen individer, ar
konfidensintervallen daremot hogst relevanta eftersom
man maste ta hojd for osdkerheten i resultaten eftersom
man inte fragar hela befolkningen.

ANNA TORNER
statistiker och verkstallande direktér
Scandinavian Development Services

Ska jag vdga mig pa en
kvalificerad gissning
om paketets innehall?

an

Nar vi skattar behandlingseffekter sa
observerar. Allt annat blir meningslést. Konfidensintervallet beskriver
sedan hur sékra vi &r pa var gissning.

gissar” man alltid pa det man
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Sensorekonomi ar de kommersiella mojligheter som 6ppnas nar miljarder och
ater miljarder sensorer i natverkssamhallet kopplas till diverse olika funktioner.
En modern flygplansmotor till exempel har cirka 5 000 sensorer som i realtid
sander data till analyssystem pa marken via satelliter. Nu utrustas ocksa mann-
iskor och var omgivning med allt fler sensorer. Snart kan vi mata allt fran hélsa,
rorelser och fysik till prestation och interaktion. Genom att géra manniskan till
en vetenskap blir allt mgjligt att mata, forutsaga och styra. Och nar nyttan kan
matas battre med smart teknologi an med traditionella metoder férandras affars-
modellerna. Mats Olsson, framtidsstrateg pa Kairos Future, blickar in i framtiden

inom halsosektorn.

rets julklapp 2014 blev den di-

gitala aktivitetsmataren och

allt fler mater och registrerar
sin egen halsa — om inte kontinuerligt
sd atminstone emellanat och vid spe-
cifika tillfallen. Den stora fragan ar
nar den digitala hanteringen dvergar
fran ett individstyrt till ett permanent
inslag i manniskans vardag, i framti-
dens sjukvard, pa framtidens arbets-
platser eller i de framtida forsékrings-
l6sningarna.

Dataexplosionen kommer att vara
den dominerande drivkraften under de
kommande artiondena. Den allt mer
avancerade livsloggningen leder till att
manniskan i sig blir en vetenskap.

Fyra parallella teknikrevolutioner

Mojligheterna till livsloggning férand-
ras i rask takt till féljd av den exponen-
tiella digitala utvecklingen. De digitala
néten for telekommunikation och da-
tadverforing vaxer, blir allt snabbare
och allt mer tillgangliga. Det galler
ocksa prylarna som, via sensorer pa

Allt fler méater och registrerar sin
egen hélsa — om inte kontinuerligt

sa atminstone emellanat och vid specifika

tillfallen.

kroppen, registrerar individuella data.
Hittills &r det mest idrottslag som varit
aktiva med datainsamling och avance-
rade halsoanalyser for att hitta méns-
ter, bevaka och skydda sina spelares
halsa. Nu kommer utvecklingen inom
ett antal olika branscher. Manniskan
som flygmotor ar verkligen en lamplig
metafor da var och en, med hjalp av
sensorer, pa sikt kan bli uppkopplad
och loggad som en modern flygmotor.

| det framtida méatbara hélsoland-
skapet finns fyra parallella teknikre-
volutioner som tillsammans skapar ett
hogteknologiskt natverk med oandliga
mojligheter:

1. Okat halsofokus och livsloggning-
rorelsen.

2. Den mobila revolutionen.
3. Den sociala revolutionen.

4. Sensorer och big data (stora data-
mangder).

Okat halsofokus och livsloggning-rérelsen
Intresset for halsa har vuxit sig stark
bland annat i Sverige och det marks
framfor allt i den breda medelklassen.
Halsa har blivit s& mycket mer &n att
”ma bra”, det handlar bdde om att det
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ar en livsstil och en tydlig statusmar-
kor. Intresset for att delta i olika former
av motionslopp — allt frén Midnattslop-
pet till Triathlon har blivit allt mer po-
pulart under de senaste aren. Parallellt
med detta blir det ocksa vanligt med
olika armband och klockor som vi bar
pé kroppen (wearables) och appar for
att méata och registrera den egna halsan
— det ar det som kallas livsloggning.

Den mobila revolutionen

S& gott som alla i Sverige har tillgdng
till en mobiltelefon och 75 procent har
tillgang till en smart mobiltelefon™.
Tillgdngen till internet gar allt lagre
ner i aldrarna och redan nu anvander
halften av tva-aringarna internet?.

Den sociala revolutionen — patientnatverk
och intressegrupper

Allt fler anvander sig av sociala medi-
er. Utvecklingen har pagétt manga ar,
aven om intressegrupperna (commu-
nities) har a&ndrats — nagra forsvinner,
andra tillkommer. Olika omraden har
sina egna forum: sociala forum, pro-
fessionella forum, gruppfinansiering
(crowdfunding), dejtingsajter och hal-
soforum &r bara nagra exempel. Till-
sammans med den mobila revolutio-
nen och livsloggning-rérelsen ar moj-
ligheterna pa halsoomradet oandliga.

sensorer vilket kan innebdra tusentals
sensorer per individ. Ett 50 kvadrat-
meter stort sensorgolv for bland annat
fallprevention i en bostad har 1 600
sensorer.

For det framtida matbara halsoland-
skapet innebar sensorer och stora da-
tamangder (big data) att man med hjalp
av dessa kan dvervaka kroniska sjuk-
domar eller stimulera till ett mer hal-
sosamt liv. For friska manniskor kan
risken for framtida sjukdomar férut-
spés med hjalp av allt frdn kroppsbur-
na sensorer till gentester.

Saknas: ett system av samman-
kopplad kroppsnara teknik

Redan i dag kan det mesta matas. Be-
gransningen ligger snarare i anvan-
darvéanligheten, den an sé lange laga
graden av automatisering och avsak-
naden av ett sammanhallande gemen-
samt system for all data. Utvecklingen
kommer att dtgarda dessa brister i
snabb takt.

Bland friska ar det kanske framst
halsonérdarna som i dag loggar sin
egen halsa med hjalp av aktivitets-
klockor och liknande. For kroniskt sju-
ka manniskor kan livsloggning vara
skillnaden mellan liv och déd.

Ett exempel ar medicinska implantat
som till exempel hjartmonitorer som

Manniskan som flygmotor ar verkli-

gen en lamplig metafor da var och
en, med hjalp av sensorer, pa sikt kan bli
uppkopplad och loggad som en modern

flygmotor.

Sensorer och stora datamangder

Foretaget Ericsson har i artiklar sagt
att det 2020 kommer att finnas 50
miljarder internetanslutna enheter i
varlden, med andra ord prylar som ar
uppkopplade mot internet i det som
kallas sakernas internet. Det kommer
att revolutionera alla former av kom-
munikation och praktiska losningar
i samhallet, organisationer och i vara
hemmiljoer. Manga prylar och instal-
lationer innehéller dock i regel flera
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varnar kroniskt sjuka hjartpatienter
om hjartrytmen férandras. | framtiden
kan det bli regel snarare an undantag
att bade friska och sjuka mater sitt hal-
sotillstdnd kontinuerligt for att kunna
forebygga sjukdomar. Vi kommer dér-
med att ga fran att mata lite och mer
adhoc-orienterat till att méata allt och
kontinuerligt.

De olika kroppsnéra teknikerna som
finns i dag skulle kunna delas ini fyra

grupper:

= Kroppsnhara utrustning (wearables,
till exempel aktivitetsarmband).

= Underhudsutrustning (underware,
till exempel ett datachip).

= Medicinska implantat (till exempel
hjartmonitorer).

= Digitala hjalpmedel (till exempel ex-
oskelett som for vissa leder, eller hela
kroppen, kan hjalpa personer med
funktionshinder att réra sig som man
onskar).

Férvandling pa alla plan

| flera branscher har man redan kom-
mit 1angt i denna utveckling och jord-
brukssektorn &r ett av flera intressanta
exempel dar det mesta i djurhaliningen
och vaxtodlingen kan matas, analyse-
ras och prognosticeras. | andra bran-
scher skapas sammanslagningar av
bolag frén olika branscher, och i ater
andra fall skapas nya konstellationer
for att klara konkurrensen och utveck-
lingen nar smarta och uppkopplade
prylar forandrar forutsattningarna.

Forandringen ar tydlig hos till ex-
empel it-bolaget och processortillver-
karen Intel som l6pande kdper bolag i
mode- och smyckesindustrin. Det
handlar d& om att vara en aktér pa en
framtida mangmiljardmarknad med
uppkopplade klader och smycken. Re-
dan 2022 beriknas 10 procent av vara
klader vara uppkopplade.

Lakemedelsindustrins kliniska
forskning ar ett annat omréde som
kommer att berdras. En aktdér som uti-
fran sddana insikter satsar hart pa den-
na digitala utveckling ar Apple. Deras
ekosystemplattformar HealthKit och
ResearchKit ar kraftfulla illustrationer.
Det &r 6ppna plattformar for Apples
operativsystem IOS och Apple har inte
tillgang till de data som genereras. Fle-
ra universitetssjukhus i USA har varit
med i utvecklingsarbetet av Research-
Kit och sedan 2013 har ett antal forsk-
ningsinstitutioner utvecklat applika-
tioner mot dessa plattformar inom fle-
ra indikationsomraden.

En intressant illustration pa genom-
slag och intresse bland allméanheten:
Ett dygn efter att de bada plattformar-
na lanserats den 9 mars 2015 hade
11 000 personer anmalt intresse till Re-
searchKit att vara med i de studier
Stanford, ett av de medverkande uni-



versitetssjukhusen, ska genomfoéra
framdver inom hjartaskarl. Efter fyra
dygn hade antalet 6kat till 22 000 in-
tresseanmalningar.

Stanfords program géller bade pre-
vention och behandling. Deltagarantal
pa den nivan hade i den sedvanliga kli-
niska forskningen tagit atminstone ett
ar att samlain och med atskilliga med-
icinska centra involverade. Samska-
pande i smarta digitala samverkansnat
ar for manga individer etablerat sedan
flera &r pd andra omraden an de medi-
cinska och responsen ar ofta kraftfull
nar smarta applikationer, idéer och
véardeskapande l8sningar lanseras.

Né&r sedan uppféljningen av gjorda
medicinska insatser far allt mer avan-
cerade tillampningar genom datain-
samling uppstar nya analysmajligheter
nér det galler vardeskapande och er-
sattningsprinciper. Den medicinska
varlden tillfors d& mycket ny kunskap
baserad pa kroppsnéra teknik.

Avslutningsvis ett intressant exem-
pel pa den nya kunskapsgenereringen:
Rehabiliteringen av fot- och benskador

[ ——

Toral Sala incl. fiose disponing pharmars:

innebar numera att man ska vara be-
tydligt mera aktiv — men hur mycket
ska man belasta foten/benet for béasta
rehabiliteringsresultat? Vissa lakare
kanske sager att belastningen ska vara
20 procent av kroppsvikten, andra kan-
ske séger 40 procent. Ingen har haft till-
forlitlig sddan kunskap hittills men
snart finns en sensorutrustad fotbe-
kladnad, framtagen av forskare, som
ska bidra med dessa svar. Som dess-
utom haller koll pa patientens foljsam-
het till aktivitetsprogrammet. Nar nyt-
tan kan matas med smart teknologi for-
andras affarsmodellerna for sval hal-
so- och sjukvarden som industrin. Och
pa den végen géller det ocksa att ut-
veckla nya samverkansformer.

MATS OLSSON
framtidsstrateg
Kairos Future

1. http://www.internetstatistik.se/ar-
tiklar/tre-fjardedelar-av-befolkningen-
har-smartmobil/

2. http://www.s0i2014.se/

SENSOREKONOMI

Sensorekonomin &r ett annat satt att
beskriva den utveckling av tjanster och
de kommersiella méjligheter som blir
resultatet nar miljarder och ater miljar-
der sensorer kopplas till diverse olika
funktioner. Man talar ofta om Internet
of Things (sakernas internet, eller alla

tings internet. Det betyder alla méjliga
mer eller mindre automatiserade tjéns-
ter av olika slag som exempelvis den
moderna flygmotorn och de automati-
serade Overvakningsfunktioner och un-
derhallskontroller som de 5 000 senso-
rerna i flygplansmotorn utfér.
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@ ,, Flerkanals-
marknadsforing
har ansetts vara l6sning-
en: man ger lakaren den
information hen vill ha,
I den kanal hen fore-
drar.

A

Framtiden for lakemedelsrepresentanten:

ar marknadsforing via flera



Lakemedelsrepresentanterna
har i dag vasentligt mindre moj-
ligheter till personliga moten

med lakare for att presentera
sina produkter. Flerkanalsmark-
nadsforing har lange setts som
en vag framat i stallet — men
tdnk om det finns en gyllene
medelvag? Detta ar ndgot som
foretaget eyeforpharma under-
soker i sin nya rapport.

dar lakemedelsrepresentanten har ett tryckt material

och né&gra produktmeddelanden i handen, détt. Men att
traffa kunden ansikte mot ansikte &r definitivt fortfarande
levande. Men métet kommer att handla mycket mer om att
ge véarde och om att finna réatt patient for ratt medicin.”

Sa sade den brittiske forsaljningsdirektéren pa Roche,
John Jennings. Hans uttalande visar tydligt pa den utmaning
som lakemedelsindustrins forsaljningsorganisationer star
infor. Det ar en varld dar tillgadngen till l1akaren drastiskt
minskar, dér foértroendet for informationen som industrin
tillhandahaller ar fortsatt 1agt och dar en kostsam séljstyr-
ka ar allt svarare att motivera.

I de nordiska landerna har en minskande tillgang till
lakarna varit en verklighet i fler &r men till och med i lake-
medelsmarknadsféringens Mecka — USA — har en mins-
kande tillgang blivit en kalla for oro. Enligt data fran kon-
sultforetaget ZS Associates har de ldkare som ansetts vara
”latta att traffa” minskat fran nastan 80 procent 2008, till
under 50 procent i dag.

Skélen till denna negativa trend varlden 6ver a&r manga:
regleringar och lagstiftning, lakarnas brist pa tid och kan-
ske viktigast av allt en djup misstro for den information
som industrin erbjuder och kénslan av att det inte ar var-
defullt att traffa ldkemedelsrepresentanter.

Flerkanalsmarknadsféring har ansetts vara lésningen:
man ger lakaren den information hen vill ha, i den kanal
hen féredrar. Det kan réra sig om e-post, telefon eller att

I manga lander ar nu det traditionella métet med lakaren,

TCOEIEEE R0 framat?

pharma industry nr 1-16 49



TRENDER

Kommunikation och stéd for en strategisk fardplan fér
integration mellan lakemedelsrepresentanten och
multikanal marknadsféring

Vi har en tydlig strategisk fardplan
som har stéd av ledningen och &r
kommunicerad i organisationen

Vi har en tydlig strategisk fardplan
som har stdd av ledningen men den
ar inte kommunicerad i organisationen
annu.

Vi har en tydlig strategisk fardplan
som inte har stéd av ledningen annu.

Vi har en tydlig avsikt men den faktiska
strategin for hur var modell ska se ut
haller fortfarande pa att definieras.

Vi héller fortfarande pa att definiera
vad vi vill géra (dvs saknar bade avsikt
och strategi)

Bilden av hur lakemedelsforetag ser pa flerkanalsmarknadsféring ser enklare ut &n det som visar sig vid en djupare analys. Under
ytan finns ofta forvirring, motsagelsefulla avsikter och en avsaknad av forstaelse for hur vagen framat ska se ut for organisationen.
Kélla: eyeforpharma (2015) "The Role of the Sales Representative in a Multichannel World: Advancing Multichannel Customer

Engagement in Pharma”

traffa en lakemedelsrepresentant. Det kan ocksa vara mer
“passiva” kanaler, till exempel en produkthemsida eller so-
ciala medier. For att gora det hela &n mer komplext handlar
det antagligen om alla dessa kanaler men vid olika tillfallen.
Det ar inte helt olikt hur man till exempel interagerar med
sin bank. Man betalar kanske rakningar via internetbanken,
aviserar en utlandsresa via telefon for att Iasa upp betalkor-
tet och diskuterar sitt huslan med sin bankkontakt pa ett
lokalt bankkontor.

Nar konceptet banade sin vég in i branschen i slutet av
90-talet var manga foretag optimistiska om dess potenti-
ella inverkan pa salj- och marknadsféringspraxis men den
entusiasmen har sedan dess klingat av nagot.

| eyeforpharmas nya rapport, The Role of the Sales Repre-
sentative in a Multichannel World: Advancing Multichannel
Customer Engagement in Pharma, undersoker vi den har fra-
gan pa djupet och analyserar hur lakemedelsbranschen kan
utveckla sin marknadsforing.

Rapporten skrevs utifran 6ver 30 djupintervjuer med le-
dare i branschen, orédkneliga konfidentiella samtal och dis-
kussioner med lakemedelsrepresentanter fran féretag som
Abbvie, Astellas, GSK, LEO Pharma och MSD. Dessutom
genomférdes en kvantitativ studie med representanter fran
foretag i branschen i ledande sélj- och marknadsféringspo-

50 pharma industry nr 1-16

sitioner. Var hypotes var att lakemedelsrepresentantens roll
var i snabb férandring och pd vag att inta en mer central
roll som koordinator i marknadsféringsmixen. Men det vi
fann var inte sa kristallklart.

Léakemedelsrepresentanten pa en global niva

Pa en global niva finns nagra foretag som forsoker ga bort-
om det befintliga arbetsséttet och tar de forsta stegen mot
att integrera séljstyrkan i flerkanalsstrategier. Andra fore-
tag har en idé om vart de vill men haller fortfarande pa att
utarbeta sina strategier och fa stod fér dem inom organi-
sationen. En tredje grupp foretag har inte kommit bortom
idéstadiet och forsoker fortfarande identifiera vilken inrikt-
ning som skulle kunna vara ratt vag framat for dem.

Vad dessa siffror inte visar ar en komplexitet som finns
under ytan. Nar vi analyserar fragan i detalj i véara inter-
vjuer finner vi ofta en forvirring, motsagelsefulla asikter
och en avsaknad av forstaelse for hur vagen framat ska se
ut 6ver hela organisationen. En ledare for flerkanalsarbetet
i ett stort lakemedelsforetag fangade den har komplexiteten
nar han beskrev att &ven om de har en klar plan pa huvud-
kontoret sa har individuella marknader bérjat resan pa oli-
ka satt vilket betyder att takten fér forandring och vilka
steg som faktiskt ska tas kan verka otydlig.



Dessutom ar det valdigt vanligt att individer inom olika
delar av samma foretag har olika &sikter om hur tydlig den
strategiska visionen faktiskt ar. De avdelningar som driver
flerkanalsarbetet kanner ofta att visionen och fardplanen
ar klar och koncis, medan andra individer fran marknads-
forings- och saljorganisationerna kanner sig mindre sakra
pa att en definierad strategi existerar.

Detta betyder att dven i de fall dar foretag tagit ordent-
liga steg mot att integrera sina saljaktiviteter med den di-
gitala marknadsféringen ar risken stor att det inte kommer
fa markbara effekter p& verksamheten. Bristen beror pa att
det saknas ett klart, tydligt och uttalat syfte varfor man goér
dessa aktiviteter. Man talar inte heller om vad slutdestina-

tionen ar.
,, Var hypotes var att lake-
medelsrepresentantens
roll var i snabb forandring och
pa vag att inta en mer central
roll i marknadsféringsmixen.
Men det vi fann var inte sa
kristallklart.

Lakemedelsrepresentanten i Norden

De nordiska marknaderna ar bra exempel pa béde en kraftig
minskning av tillgdngen till lakare och pé lakarens indivi-
duella beslutsmakt 6ver vardalternativ med hog kostnad.
Detta betyder att foretag i de nordiska landerna har behovt
anpassa sig till en marknad i snabb forandring vilket har
drivit pa utvecklingen av en flerkanalstrategi.

Eyeforpharmas rapport visar att éver en tiodrsperiod har
lakemedelsrepresentanten blivit battre utbildad med en dju-
pare forstéelse for bade sjukdomsomradet och sjukvarden
generellt. Representanten har ocksa ett mer utvecklat af-
farssinne.

Men &n ar det 1ang vag kvar for att fullt ut integrera la-
kemedelsrepresentanten med andra digitala och icke-digi-
tala kanaler.

Dessutom visar den nordiska marknaden att forandring-
en ofta ar reaktiv, vilket pd ett satt understryker avsakna-
den av vision.

"Kan du vara sa snall och berétta vilken vag jag ska ga for att
komma hérifran”, sa Alice.

"Det beror i stort pa vart du vill komma”, sa katten.

"Det gor mig detsamma”, sa Alice.

"Da spelar det heller ingen roll vilken vag du tar”, sa katten.
Fri 6versattning
ur Alice i underlandet
av Lewis Carrol

Framtiden
Lakemedelsrepresentantens roll ar alltsa pa vag att forand-
ras, &ven om det sker ldngsamt och ojamnt inom foéretagen
och éver olika marknader. Lakemedelsindustrin har aldrig
varit frammande fér experiment och pilotprojekt och det ar
ofta svart att identifiera vad som &r ett litet steg i en storre
resa och vad som sker utanfor den storre resan. Det senare
riskerar sd klart att rinna ut i sanden och kommer troligen
inte fa nagon storre inverkan pa verksamheten.

| Var rapport har vi sett tre mojliga scenarier som ar
starkt kopplade till idén om slutdestinationen for férand-
ringen. Var och en erbjuder olika grad av utmaning samt
potentiella vinster:

1. Jobba pa som vanligt (business as usual)

Man fortséatter att anvanda sig av flera olika kanaler for
att engagera kunder men med ytterst lite synkronisering
och integrering mellan kanalerna. Aven om lakemedels-
representanten ar medveten om att marknadsaktiviteter
sker i andra kanaler med deras kunder kommer de séllan i
kontakt med dessa aktiviteter och kan inte heller paverka
kommunikationen i dessa. Vissa representanter anvander
sig antagligen av digitala kanaler och verktyg men det va-
rierar mellan produkter och framfor allt mellan marknader.
2. Stegvis forbattring

| det har scenariot arbetar representantkanalen och alterna-
tiva kanaler tatare ihop med saljstyrkan som i sin tur kan se
aktiviteterna i andra kanaler som foretag anvander sig av.
Lakemedelsrepresentanten har daremot inte kontroll dver
vad som sker i dessa kanaler utan det sker centralt.

3. Stegvis omvandling

Har finns en komplett integration mellan saljstyrkan och
flerkanalaktiviteterna och dar ocksa kunden kan anvanda
sig av en rad olika kanaler for att kommunicera med foreta-
get. Dessutom far kunden konsekventa och sammanhéang-
ande budskap i alla kanalerna, dven fran lakemedelsre-
presentanten. | detta scenario finns det en specifik person
inom foretaget som ar ansvarig for kundkontakten och kan
stanga av och satta p& kommunikationen i olika kanaler.
Det kan vara lakemedelsrepresentanten sjilv eller ndgon
annan inom féretaget.

Vilken vag ska branschen ta?
S& vilken vag gar framéat? Var undersokning bekraftar att en
stor del av branschen sitter bekvamt i det forsta scenariot.
Det finns visserligen en del pilotprojekt och tester som ror
sig in i scenario 2 (stegvis forandring) — men dessa ar ofta
sméskaliga och p& nationsniva.

En digital marknadsféringsledare i Europa vittnar om
vad som verkar vara en ganska beskrivande situation for
manga foretag: Vi har en plan for de kommande aren dar
varje steg har testats pa lokal niva”, forklarar han. Vi dri-
ver pilotprojekt i Danmark och Portugal med ett begransat
antal lakemedelsrepresentanter och kompletterande digi-
tala kanaler och innehéll. Dessa pilotprojekt har redan visat
att de haller fér en utvidgning och vi haller nu p att ta fram
ett business case (affarsfall) for att skala upp initiativen pa
de sju stora europeiska marknaderna.”
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TRENDER

Den hér situationen &r typisk for mellan en tredjedel och
halften av de stora lakemedelsforetagen. Det ar ocksa tyd-
ligt att det har ar de forsta stegen man tar pa en resa pa
tva-tre ar. Om man lyckas att fora hela organisationen hela
vagen aterstar att se. Att fa hela organisationen med pa re-
san kommer att avgéra om man nar en stegvis forbattring
eller en stegvis omvandling.

Intressant nog ar manga av de saker man nu vill uppna
inte helt frammande fér medarbetarna pa faltet: manga la-
kemedelsrepresentanter arbetar faktiskt redan genom ett
flertal kanaler. ”Vi har sett att vara basta 10 procent av re-
presentanterna ocksa arbetar i andra, digitala kanaler och
vet exakt vad deras kunder vill ha”, sdger en marknadschef.
”De kommunicerar med dem via e-post till exempel.” En
annan hégt uppsatt chef i Asien blev férvanad nar han fann
att majoriteten av hans saljstyrka var i kontakt med sina
lakare via, inte bara e-post, utan ocksa via Facebook, Lin-
kedIn och WhatsApp.

Manga uttrycker oro éver eventuella komplikationer
med att folja de regler och bestdmmelser (compliance) som
galler for den hér typen av aktivitet, medan andra ser det
som en mojlighet och ett bevis for vad som ar méjligt i fram-
tiden.

,, De avdelningar som
driver flerkanalsarbetet
kanner ofta att visionen och
fardplanen ar klar och koncis,
medan andra individer fran
marknadsforings- och sdljorga-
nisationerna kdnner sig min-
dre sikra pa att en definierad
strategi existerar.

Det verkar ocksa finnas ett visst intresse for att rora sig
mer resolut mot scenario 2 (stegvis forbattring) eftersom
rapporter fran flera hall, inte minst réster inom de stora
konsultfirmorna, vittnar om positiva effekter &ven med re-
lativt enkla och ytliga férandringar i lakemedelsrepresen-
tantens roll i flerkanalmarknadsféringen. Men det verkar
ocksa finnas ett visst motstand mot mer ambitidsa projekt.
Ett motstdnd som kan ha vuxit sig starkare i och med att
manga féretag nu star infor en valdigt intensiv period av
produktlanseringar. Nar marknadsforingsteamen forbere-
der sig for dessa produktlanseringar finns det inte mycket
fokus pa organisationen och energi 6ver till att géra annat
an det beprovade.
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Darfor &r det i dag relativt osannolikt att féretagen ror
sig bortom scenario 2 och in i scenario 3 (stegvis omvand-
ling). De tar i stallet de forsta stegen mot en stegvis och
marginell forbattring i stéllet fér mot en stegvis omvand-
ling.

Till slut kommer det &nda att handla om ett strategiskt
val och utan ett tydligt utsatt mal kommer féretaget san-
nolikt att hamna nagonstans mellan scenario 1 och 2. Risken
&r dessutom att de verkliga férdelarna med en integrerad
saljstyrka och digital kanaler och en mer prominent roll fér
lakemedelsrepresentanten uteblir.

MAGNUS FRANZEN
Head Analyst
eyeforpharma

OM RAPPORTEN

Eyeforpharmas rapport heter The Role of the Sales Repre-
sentative in a Multichannel World: Advancing Multichannel
Customer Engagement in Pharma och finns pa http://social.
eyeforpharma.com/content/role-sales-representative-mul-
tichannel-world-2015
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REFERAT

Nya apoteksutredning
gor oversyn av den
omreglerade marknads

Asa Kullgren

Den nya apoteksutredningen har knappt ett ar pa sig att innan det ar dags att
redovisa uppdraget. | utredningsdirektivet kan man se fyra huvudomraden som
ror apoteksmarknadens utveckling; apotekens tillgadnglighet, sdkerhet och service;
apotekens roll och personalens kompetens samt vilken tillsyn som ska galla bade

for receptbelagda och receptfria lakemedel.
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Uppdraget

innebar att
Asa Kullgren ska
gora en dversyn av
apoteksmarkna-
den och vid behov
lamna férslag pa
férandringar. En
utgangspunkt bor
vara de uppfoéljningar
och utvarderingar
som gjorts fér den
omreglerade apo-
teksmarknaden.

ppdraget som utredare gick till Asa Kullgren, som
l ' formellt borjade sitt arbete den 11 januari. Hon ar

socialdemokrat och var innan hon fick uppdraget
som regeringens apoteksmarknadsutredare, ordférande
for landstingsstyrelsen i Sérmland. Hon &r bosatt i Flen.

Det var tidningen Dagens Medicin som i mitten av ja-
nuari ordnade ett seminarium om utredningen. Ett fyrtio-
tal deltagare fr&n apotek, landsting och industri deltog. Ef-
ter presentationen av utredningens direktiv foljde en pa-
neldiskussion, ledd av Christina Kennedy, Dagens Medicin,
om utredningens innehdll och laget pa apoteksmarknaden
i dag.

Uppdraget innebar att Asa Kullgren ska gora en éversyn
av apoteksmarknaden och vid behov lamna forslag péa for-
andringar. En utgdngspunkt bor vara de uppféljningar och
utvarderingar som gjorts for den omreglerade apoteks-
marknaden. Sarskilt fokus bor ldggas pé atgarder som kan
innebara en hojning av kvaliteten och patientséakerheten pa
apoteksmarknaden. Inriktningen bor vara att &stadkomma
en saker, effektiv och jamlik lakemedelsforsorjning och en
apoteksmarknad med god tillganglighet och service.

Se 6ver marknaden efter avregleringen
| uppdraget ingar bland annat att:

= Analysera den utveckling som skett av apoteksmarkna-
den sedan omregleringen och géra en bedémning av hur
pagéende trender kan komma att padverka marknaden pé
kort och l&ng sikt.

= Se Over kraven for att fa tillstdnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek.

= Analysera eventuella atgarder som behovs for att siaker-
stalla en god tillganglighet till apotekstjanster i hela landet.

= Analysera vilka eventuella tgarder som kravs for att sa-
kerstalla att leverans och tillhandahéallandeskyldigheten
av lakemedel efterlevs. | detta ingar att sarskilt analysera
behovet av &tgarder for att sdkra efterlevnaden av 24-tim-
marsregeln (som innebér att en kund ska kunna f& sitt re-
ceptbelagda lakemedel inom 24 timmar).
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Fran vanster Astrid Forsstrom, Carin Svensson, Pontus Moberg, Jens Berlips och Andreas Rosenlund.

= Analysera om det finns behov av ytterligare atgarder
for att framja en hog grad av direktexpediering respektive
forbattra den service som ges nar expediering inte kan ske.

= Belysa organisatoriska fragor och fragor som rér kompe-
tensutveckling vid apotek samt évervaga hur 6kad féljsam-
het till nuvarande regelverk kan uppnas.

= Analysera och lamna forslag pa atgarder for att forbattra
lakemedelsraddgivningen vid apotek.

= Se Over hur apotekens roll for hur en férbattrad lakeme-
delsanvandning kan utvecklas.

= Se dver tillsynen dver apoteksmarknaden.

= Analysera och lamna forslag p& hur en effektivare tillsyn
och kontroll av forsaljning av receptfria lakemedel utanfér
apotek kan &stadkommas.

= Lamna de forfattningsférslag som uppdraget kan leda till.
Utredaren ska i sina forslag beakta att nuvarande modell
for generiskt utbyte inte ska forandras. Utredaren ska inte
heller lamna forslag som innebar att handelsmarginalen
utdkas eller lamna andra forslag som netto medfér utgifts-
okningar for det offentliga.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

56 pharma industry nr 1-16

Inriktningen bér vara att
astadkomma en séker,
effektiv och jamlik lakemedels-
férsorjning och en apoteks-
marknad med god tillganglig-
het och service.

Fyra huvudomraden
Utredningsarbetet kan delas upp i fyra huvudomréden:
= Oversyn av utvecklingen pé apoteksmarknaden.

= Tillganglighet, sékerhet och service.

= Apotekens roll och personalens kompetens.

= Tillstdnd och tillsyn.

Dessutom ska utredaren specifikt se dver och lamna férslag
pa atgarder for:

= radgivningen vid apoteken,

e 24-timmarsregeln,
= direktexpediering och hemleverans,



= returratten och partihandlarnas stopptider,

= mojlighet att omfordela lager,

= apotekstackning i hela landet,

= se dver apotekens roll och lamna forslag pa atgarder for
en forbattrad lakemedelsanvandning,

= kartlagga utvecklingen av farmaceutiska tjanster pa apo-
tek och skapa incitament for att denna typ av tjanster
ska utvecklas,

= hur de ar utformade och finansierade samt vilken nytta
sjukvardshuvudmannen bedémer att dessa skulle kun-
na medfora,

= analysera brister i rddgivning vid apotek med sarskild
fokus pa radgivning vid utlamning av receptbelagda l&-
kemedel men aven vid receptfria och vid distanshandel
av lakemedel,

= belysa fragor som rér kompetensutveckling.

= analysera verktyg och metoder hos tillsynsmyndighe-
terna,

= understka om samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna
behover utvecklas,

= se Over om ansvaret mellan myndigheterna behéver for-
tydligas samt

= klargora tillsynen och kontrollen av forsaljning av re-
ceptfria lakemedel utanfor apotek.

Paneldebatt

Efter Asa Kullgrens presentation féljde en paneldebatt med
Astrid Forsstrém, lakemedelschef pd Akademiska sjukhu-
set i Uppsala, Andreas Rosenlund, informationsdirektor vid
Apoteket Kronan, Carin Svensson, apotekschef pa Apoteket
Hjartat i Barkarby, Pontus Moberg, affarsjurist p& Tamro
samt Jens Berlips, verkstallande direktér pd ApoEx.

Panelen diskuterade vilka problem den nuvarande apo-
teksmarknaden har. Carin Svensson pekade pa problem
med att det gar &t valdigt mycket tid at att diskutera pris i
stallet for lakemedelsanvandning. Hon menade att det ar
bra att utredningen tittar pd kompetensutvecklingen pa
apoteket och ansag att det borde finnas arliga kompetens-
kontroller av apotekens personal. Lite som korkort for apo-
tekspersonal.

Jens Berlips tyckte att det ar bra att man tittar pa distri-
butionen. Han menade ocksé att det ar olyckligt om man
reglerar marknaden mer — man borde snarare férenkla reg-
lerna och i stallet ta fram kvalitetsmatt for aktorerna.

Andreas Rosenlund tyckte att frigan om apotekens re-
turratt av lakemedel ar viktig och att man ocksa bor titta
pa 24-timmarsregeln. Han ar emot att landstingen ska vara
med och tycka och tanka for mycket. Inte heller tycker han
att det ska inforas ytterligare regleringar eftersom reglerna
hammar utvecklingen av nya lakemedelstjanster.

Carin Svensson tog ocksa upp problemet med apotekens
ldga marginaler pé receptbelagda produkter jamfort med
handelsvaror. Det gor att vinstincitament kan leda till att
handelsvaror och estetik-produkter prioriteras i sortimen-
tet.

Astrid Forsstrom menade att felanvandning av lakeme-
del kostar pengar. Det ar viktigt att ratt patient far dyra
lakemedel och att patienten far ratt information av apoteket
om hur lakemedlet ska anvandas. Man bor titta mindre pa

pris och mer pa vinster av ladkemedelsanvandning.

Jens Berlips forde fram att det borde finnas ett system
for apoteken att fora tillbaka information till férskrivande
lakare om till exempel biverkningar och liknande.

Pontus Moberg ansdg att tillgangligheten ar den storsta
utmaningen och det som kommer att generera mest pro-
blem. Partihandelsledet ar positiva till férandring men det
far dock inte innebara en fordyring av distributionen.

Jens Berlips menade ocksa att ldkemedelsforetagen bor
ta ansvar for tillgangligheten av lakemedel. Han tyckte vi-
dare att apoteken tjanar for lite pengar receptbelagda lake-
medel och att det motverkar nytankande for att forbattra
marknaden for receptbelagda lakemedel pa apoteken. Han
sdg en mojlighet att dra nytta av de it-system som finns
inom vard och apotek och integrera dessa for dmsesidig
nytta.

Astrid Forsstrém ansag att restnoteringarna var ett stort
problem. Hon ville ocksé ha béattre informationsutbyte och
tillgang till information mellan vardgivare och apotek.

Var sin punkt fran panelen till utredaren

Christina Kennedy rundade av métet och bad panelen lista
var sin punkt som skulle upp pa Asa Kullgrens agenda som
apoteksutredare. Panelen svarade foljande:

Andreas Rosenlund: Fler regler raddar inte apoteksmark-
naden.

Jens Berlips: Fokusera pé arbetssattet.
Carin Svensson: Se apotek och sjukvard som en helhet.
Astrid Forsstrom: Var lyhord,

Pontus Moberg: Titta pa fakta, var noga med att alla forslag
ar val underbyggda.

Asa Kullgren avslutade med att sdga att det varit vardefullt
att delta pad motet och att hon fatt bra aterkoppling fran del-
tagarna som framfor allt representerade apoteken. Utgéngs-
punkten for utredningen maste vara patient-/kundperspek-
tivet. Aven om en del frdgor som tagits upp under dagen
ar viktiga och intressanta kommer hon lagga allt annat at
sidan och fokusera pa de bitar som utredningen ska ta upp.

Text och foto
NICLAS AHLBERG
chefredaktér
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for 2015

Har presenteras forsaljningsutvecklingen i lakemedelsindustrin i Sverige for 2015.
E-halsomyndigheten rapporterar all forsaljning av humanlakemedel som séljs fran
apotek i antal salda forpackningar och i forsaljningspris ut till kund. Forsaljningen
innefattar humanlakemedel samt distrubution av vacciner. Alla forsaljningsvar-
den i artikeln &r angivna i apotekens utpris (AUP). Vardet tar inte hansyn till upp-
handlingar och forekommande regionala rabatter. Vardena i tabellerna ar angivna
i tusentals kronor och andelar och tillvaxt anges i procent. Anna Wismenius, IMS
Health, har sammanstéllt och analyserat statistiken.

en totala férsaljningen av lake-
D medel i Sverige under heléret

2015 uppgar till 39,6 miljarder
kronor. Procentuellt har férsaljningen
2015 YTD (Year To Date) okat med
6,57% jamfort med 2014. MAT och YTD
blir detsamma fér marknaden da vi nu

tittar pa helaret 2015.
Topp 15 foretag

Sedan den senaste statistikuppdate-
ringen i Pharma Industry ar det ofor-

Topp 15-féretag

andrat pa topplistan, Teva har atertagit
sin 15:e placering fran Paranova. De tre
storsta lakemedelsforetagen i Sverige -
Pfizer, Novartis och MSD behaller sina
placeringar, och haller inbérdes grepp
om ca. 15% utav den totala lakemedels-
marknaden.

Topp 15 produkter

Inte heller top 15-produkter har skett
stora forandringar sedan senaste mat-
ningen. Sprivia och Simponi har bytt

positioner. Glivec har tappat en place-
ring. Eylea har tagit sig in pa listan pa
en 14:e placering och Lantus hamnat
utanfor topp 15.

Topp 15 Terapiomraden

Terapigrupp L (Tumorer och rubb-
ningar i nervsystemet), tillsammans
med terapigrupp N (Nervsystemet),
star fortfarande for ca. 40% utav mark-
naden — precis som vid de senaste
matningarna (14,1 miljarder av den

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

PFIZER 1 2669 1174 6,73% 6,75% 2669 1174 7% 6,75%
NOVARTIS 2 17905611,2 4.53% 6,63% 17905611,2 5% 6,63%
MSD SWEDEN 3 16196247 4,10% 11,68% 16196247 4% 11,68%
ASTRAZENECA 4 1397 396,0 3,64% 29,82% 1397 396,0 4% 29,82%
ORIFARM 5 1396 509,3 3,63% -19,87% 1396 509,3 4% -19,87%
GILEAD SCIENCES 6 13832932 3,60% 113,16% 13832932 3% 113,16%
ROCHE 7 13497112 3,41% 17,67% 13497112 3% 17,67%
ABBVIE AB 8 131125686 3,32% 11,84% 131125686 3% 11,84%
MEDA 9 11917487 3,02% -0,54% 11917487 3% -0,64%
BAYER AB 10 874 381,9 2,21% 33,13% 874 381,9 2% 33,13%
NOVO NORD PHARM 1 802 096,6 2,03% 9,68% 802 096,6 2% 9,68%
SANDOZ A/S 12 784 2517 1,98% 25,36% 784 2517 2% 25,36%
ACTAVIS 13 760 4737 1,92% 2,80% 760 4737 2% 2,80%
GLAXOSMKL 14 725 5577 1,84% 27,29% 725 6577 2% 27,29%
TEVA SWEDEN 15 680 383,0 1,72% -5,52% 680 383,0 2% -5,52%
Total(Top 15 - Foretag) 18 726 314,8 47,38% 12,47% 18 726 314,8 47,38% 12,47%
Totalmarknad 39 526 752,2 100,00% 6,56% 39 526 752,2 100,00% 6,56%

(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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totala marknaden for heldret 2015). Te-  fran Terapigrupp J, som den klattrade
rapigrupp A - matsmaltningsorgan och  till vid férra matningen. | 6vrigt ar lis-
amnesomsattning, behdller 3:e platsen  tan oférandrad.

ANNA WISMENIUS,
IMS Health

Topp 15-produkter

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

HUMIRA 1 1036 464,4 2,62% 9,78% 1036 464,4 3% 9,78%
ENBREL 2 804 374,4 2,04% 1,03% 804 374,4 2% 1,03%
SOVALDI 3 6100105 1,64% 42,66% 6100106 2% 42,66%
REMICADE 4 536 8561,7 1,36% -10,32% 536 851,7 1% -10,32%
ALVEDON 5 514 2881 1,30% 10,81% 514 288,1 1% 10,81%
HARVONI 6 500 523,0 1,27% 7118,73% 5005623,0 1% 7 118,73%
SYMBICORT 7 453531,6 1,15% -35,71% 453531,6 1% -35,71%
MABTHERA 8 411 836,9 1,04% 7,97% 411 836,9 1% 7,97%
HERCEPTIN 9 3386927 0,86% 1,82% 3386927 1% 1,82%
SIMPONI 10 317 3834 0,80% 30,69% 3173834 1% 30,69%
SPIRIVA 1 313000,8 0,79% -2,81% 313000,8 1% -2,81%
DAKLINZA 12 3064777 0,77% 176,23% 3064777 1% 176,23%
LYRICA 13 278 079,7 0,70% -0,22% 278 079,7 1% -0,22%
EYLEA 14 255 168,56 0,65% 81,23% 255 168,56 1% 81,23%
GLIVEC 15 251 884,7 0,64% 478% 251 884,7 1% 4,78%
Total(Top 15 - Produkter) 6 927 567,9 17,53% 15,60% 6 927 567,9 17,53% 15,60%
Totalmarknad 39 526 752,2 100,00% 6,56% 39 526 752,2 100,00% 6,56%

(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved

Topp Terapiomraden

Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andeli % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L Tumérer och rubbningar i Immunsystemet 1 8 476 388,8 21,44% 9,01% 8476 388,8 21,44% 9,01%
N Nervsystemet 2 7 112 410,7 17,99% 3,47% 71124107 17,99% 3,47%
A Matsmaltningsorgan och amnesomséattning 3 4008 600,8 10,14% 6,52% 4 008 600,8 10,14% 6,52%
J Infektionssjukdomar 4 39903457 10,10% 29,90% 3990 34567 10,10% 29,90%
B Blod och blodbildande organ 5 34407429 8,70% 8,34% 34407429 8,70% 8,34%
R Andningsorganen 6 30230545 7,65% -7,13% 3023054,5 7,65% -7,13%
C Hjarta och kretslopp 7 2347 165,56 5,94% 1,84% 2 347 155,56 5,94% 1,84%
G Urin- och kénsorgan samt kénshormoner 8 1669876,0 4.99% -0,72% 1669876,0 4.99% -0,72%
M Rérelseapparaten 9 13308377 3,37% 6,73% 13308377 3,37% 6,73%
S Ogon och 6ron 10 1146 858,0 2,90% 10,86% 1146 858,0 2,90% 10,86%
D Hud 11 1087 771,9 2,76% 0,91% 1087 771,9 2,76% 0,91%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 12 986 4475 2,60% 1,14% 986 4475 2,60% 1,14%
V Varia 13 445 109,56 1,13% 1,47% 4451095 1,13% 1,47%
P Antiparasitara, insektsdodande och
repellerande medel 14 365540,8 0,92% 11,24% 366540,8 0,92% 11,24%
I Immunologiska medel 15 95611,9 0,24% 6,00% 95611,9 0,24% 6,00%
Total(Terapiomraden) 39526 752,2 100,00% 6,56% 39526752,2 100,00% 6,56%
Totalmarknad 39 526 752,2 100,00% 6,56% 39526752,2 100,00% 6,56% (c)

2006, IMS Health or it’s affiliates all rights reserved
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Aktuella avgoranden av NBL,
IGMp och LIFs CO

| arets forsta artikel med referat fran olika avgéranden enligt branschens etiska
regelsystem (LER) finns exempel pa den standigt aterkommande fragan om till-
lampningen av den grundlaggande bestammelsen i artikel 2, det langtgaende
ansvaret for aberopanden i lakemedelsinformation samt de ganska sallan forekom-
mande fragorna om institutionell reklam och avgoéranden fran LIFs CO om oaccep-
tabla platser for lakemedelsforetags medverkan i arrangemang av olika slag.

estammelsen i artikel 2 i Reg-
B ler for 1akemedelsinformation

(kapl avd 1 i LER) innehaller
kravet att den for ett lakemedel fast-
stallda produktresumén utgor den
sakliga utgdngspunkten fér all infor-
mation om lakemedIet. Bestammelsen
ger visst utrymme for att i marknads-
foringen av ett lakemedel &beropa
nya ron och erfarenheter fran veten-
skapliga studier av godtagbar kvalitet
aven om dessa inte legat till grund for
lakemedlets produktresumé. Forut-
sattningen for detta ar att studierna i
aberopade delar faller inom den ram
som foljer av resumén. Pastdendena
skall allts& komplettera uppgifternai
produktresumén pa sa satt att de be-
kraftar eller preciserar, och ar féren-
liga med, dessa. | praxis har emellertid
vissa slag av uppgifter betecknats som
“viasentliga”, och d& har man stallt kra-
vet att uppgifterna har uttryckligt stod
i produktresumén. Detta galler bl.a.
preciserade uppgifter avseende olika
effektmatt, pastdenden om tid till ef-
fekt, varaktighet och livskvalitet.

De tva forsta NBL-avgdrandena se-
dan arsskiftet samt flera avgéranden av
IGMp under senare delen av hésten be-
kraftar denna praxis.

NBL1023/14 avsag en annons for
MSDs diabetespreparat Januvia. | den-
na framhdlls att 1dkemedlet var valstu-
derat vad galler kardiovaskular saker-
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het samt pastods Pavisade ingen 6kad
kardiovaskular risk” och "Uppnédde
allasekundara kardiovaskulara utfalls-
matt”. Som stod for detta hanvisades
till en studie av Green et al, NEJM 2015.
| ett initiativarende (W1604/15) fallde
IGMp annonsen sdsom stridande mot
Regler for lakemedelsinformation.

Beslutet motiverades med att pro-
duktresumén for Januvia inte innehal-
ler ndgra som helst data rérande kar-
diovaskular sakerhet. Annonsens upp-
gifter om kardiovaskular séakerhet sak-
nade darfor varje sakligt stod i pro-
duktresumén for Januvia. IGMp tillade
att &ven om uppgifterna ar publicerade
i en vetenskaplig tidskrift som haller
hog vetenskaplig standard kan de inte
anvandas i information for lakemedlet
innan de har godkéants av registrerings-
myndigheterna och produktresumén
har andrats. Uppgifterna om kardio-
vaskular sékerhet stred mot artikel 2.

Ifrdga om formuleringen "véalstude-
rat vad galler kardiovaskular sakerhet”
ansag IGMp att denna gav lasaren upp-
fattningen att det fanns ett antal fran
varandra oberoende studier som samt-
liga bekraftar pastdendet om kardio-
vaskuldr sakerhet. Eftersom det bara
fanns en studie utgjorde formuleringen
en otillaten dverdrift enligt artikel 4.

MSD 6verklagade till NBL som dock
inte fann nagot skl att andra beslutet.
Detta faststalldes alltsa.

Lakemedelverket anmalde en an-
nons for Astellas Pharmas immunsup-
pressiva lakemedel Advagraf (takroli-
mus i depotberedning) som ar indicerat
som profylax mot transplantatavstot-
ning hos vuxna njur- och lever-
transplantationspatienter samt for be-
handling av transplantatavstétning
som ar resistent mot behandling med
andra immunsuppressiva lakemedel
hos vuxna patienter (NBL1019/15). An-
malan gallde formuleringen "Advagraf
forbattrar transplantat-dverlevnaden
med 8 % inom 3 &r”. Som stod for pa-
stdendet refererades till en observa-
tionsstudie publicerad i American
Journal of Transplantation (ELTR-stu-
dien).  annonsen angavs att studien ar
en registerstudie baserad pa 6ver 4000
levertransplanterade patienter i Euro-
pa. Enligt Lakemedelsverket kunde péa-
stdendet inte anses bekréafta eller pre-
cisera nagra uppgifter i produktresu-
mén for Advagraf.

NBL konstaterade att enligt pro-
duktresumén for Advagraf visar resul-
tat fran randomiserade, kontrollerade
fas 3-studier att transplantatdverlev-
nad vid levertransplantation 6-12 ma-
nader efter transplantationen ar minst
lika bra vid behandling med takroli-
mus i depotberedning som med takro-
limus givet med direkt frisattning. |
likhet med Lakemedelsverket anség
namnden att pdstdendet om att Adva-



graf férbattrar transplantatdverlevna-
den med 8 % inom 3 &r varken precise-
rar eller bekraftar uppgifterna i pro-
duktresumén. Namnden konstaterade
ocksé det var frdga om en mycket pre-
cis effektuppgift. Pastdendet stred mot
artikel 2.

Arende W1608/14 gallde informa-
tion fér AbbVie ABs selektiva im-
munsuppressiva lakemedel Humira
(adalimumab) med ett flertal terapeu-
tiska indikationer t.ex. reumatoid ar-
trit, polyartikular juvenil idiopatisk
artrit och Crohns sjukdom. | ett initia-
tivérende rorande en folder som foku-
serade pa den senast erhallna indika-
tionen Hidradenitis suppurativa kriti-
serade IGMp formuleringarna ’respons
redan vecka 2”och ”biverkningar jam-
forbara med placebo, forenliga med
den kanda sakerhetsprofilen for adali-
mumab”.

Vad galler den forsta formuleringen
noterade IGMp att i Humiras produkt-
resumé avseende behandling av den
nya indikationen redovisas endast re-
sultat fran vecka 12 till 35. Nagon upp-
gift om respons redan vid vecka 2 finns

inte i produktresumén. IGMp erinrade
om att enligt praxis géaller for "vasent-
liga uppgifter” ett krav pa uttryckligt
stdd i produktresumén. Tid till effekt
ar ett exempel pa sddana vasentliga
uppgifter. Pastdendet om “respons re-
dan vecka 2” stred darfér mot artikel 2.
Formuleringen ”biverkningar jam-
forbara med placebo, forenliga med den
kanda sékerhetsprofilen for adalimu-
mab” stod enligt IGMp inte heller i
overensstammelse med produktresu-
mén. Han framhdoll att i denna féorekom-
mer uppgifter om inte bara en rad van-
liga men inte s allvarliga utan ocksa
om sallsynta men mycket allvarliga bi-
verkningar. Den kritiserade formule-
ringen forringade enligt IGMp i pro-
duktresumén forekommande uppgifter
om biverkningar, varningar och forsik-
tighet och stred darfér mot artikel 2.
Arende W1603/14 visar pé det langt-
gdende ansvar som ett foretag har for
innehallet i dokumentation som man
&beropar i sin lakemedelsinformation.
Arendet gallde ett brev fran Takeda
Pharma AB rorande behandling med
warfarin med rubriken ”Svensk warfa-

rinvard har Iag risk for allvarliga blod-
ningar och handelser enligt ny svensk
studie”. P& tva stallen atergavs forfat-
tarnas slutsats att warfarin-behandling
i Sverige utifrdn de effekt- och séker-
hetsdata man funnit ar “séker och ef-
fektiv”. Brevet anméldes av ett konkur-
rentforetag som hanvisad till den res-
triktiva installning som enligt artikel
4 i Regler for lakemedelsinformation
galler for att beteckna ett lakemedel
som “’sdkert och effektivt”. Takeda in-
vande att brevet utformats som ett re-
ferat av studien och att man korrekt
atergett forfattarnas slutsatser att war-
farin-behandling ar minst lika effektiv
och saker i svensk klinisk praxis jam-
fort med resultat frdn randomiserade
kontrollerade kliniska studier.

| sitt beslut sade IGMp att konklu-
sioner och varderingar som gors av
fran foretaget fristdende forfattare till
vetenskapliga arbeten sker pa deras an-
svar och att sddana i sig utgor tryckfri-
hetsrattsligt skyddad text. IGMp fram-
holl dock att enligt artikel 27 i Regler
for lakemedelsinformation géller att ett
foretags ansvar for sin lakemedelsin-
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formation denna i dess helhet inbegri-
pet dari anvanda kliniska rapporter el-
ler sartryck av publicerade artiklar el-
ler foredrag. Nar sdsom i det aktuella
fallet konklusioner och varderingar
fran en studie anvands i lakemedelsin-
formation faller dessa under bestam-
melserna i LER. IGMp hanvisade till
praxis som innebar att ord av typen ef-
fektiv” och "séker” kraver forsiktighet
och eftertanke vid anvandning i lake-
medelsreklam. Det méste da tydligt
framgd i vilket avseende, pa vilket sitt,
och jamfort med vad, lakemedlet skul-
le vara sarskilt effektivt och sakert, Vi-
dare maste pastdendena ha stod i det
marknadsférda lakemedlets produkt-
resumé. Utan en s&dan precisering
kunde brevets formuleringar om saker
och effektiv behandling enligt IGMp
uppfattas som ett pastdende om att
warfarinbehandling skulle vara effek-
tivare och sékrare &n behandling med
alternativa lakemedel. Brevet ansags
strida mot artikel 2 och 4. IGMp beto-
nade att forhallandet att pastdendena
hamtats fran annat hall var ovidkom-
mande for bedémningen.
Institutionell reklam ar en sérskild
form av marknadsféring dar bl.a. arti-
kel 17 om minimiinformation inte gor
sig gallande aven om ett eller flera la-
kemedel skulle némnas vid namn. En-
ligt praxis forutsatter detta dock att fo-
kus i marknadsforingen bade textmés-
sigt och grafiskt ligger pé foretaget och
dess verksamhet och inte pa lakemedel
som foretaget tillhandahéller. Detta be-
kréftas av IGMps avgérande W1613/14
rérande en annons fran Nordvacc Lé&-
kemedel i Svensk Veterinartidning.
Annonsen publicerade strax fore arets
allmanna veterindrmote och i den kor-
ta annonstexten angavs att foretaget
marknadsfor veterindrmedicinska pro-
dukter av hog kvalitet samt uppmana-
des lasaren att besoka féretagets mon-
ter vid motet. Vidare férekom i annon-
sen namn och logotyper for sju av fo-
retagets veterinarprodukter. Inget an-
gavs om de olika lakemedlens anvand-
ningsomréade eller egenskaper i 6vrigt.
Grafiskt var det logotyperna som pa-
tagligt dominerade annonsen genom
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att uppta ca tre fjardedelar av annon-
sens yta. Annonstexten som fanns un-
der logotyperna var satt i en férhallan-
devis liten stilgrad och var alltsd pa
intet satt dominerande.

IGMp anség att annonsen i hog grad
hade fokus pa& de namngivna lakemed-
len och inte pa foretaget som sédant.
Annonsen utgjorde darfor inte institu-
tionell reklam utan ldkemedelsreklam
och informationsreglerna enligt LER
blev tillampliga. | annonsen fanns vis-
serligen enstaka uppgifter enligt arti-
kel 17, sdsom lakemedlets namn, upp-
gift om att de ar receptbelagda, datum
for dversyn av produktresumén och
hanvisning till fass.se men saknade an-
dra vasentliga uppgifter sdsom bered-
ningsform och styrka, generisk benam-
ning och uppgift om indikation eller
indikationsomrade. Annonsen uppfyll-
de darfor inte kraven pd minimiinfor-
mation enligt artikel 17 och falldes allt-
sa.

Arenden hos LIFs Compliance Offi-
cer (CO) angéende val av plats for olika
slag av arrangemang dar medverkan
fran lakemedelsforetag dnskas har va-
rit ganska ovanliga under senare Ar.
Men sa sent som i férra numret av Pl
refererades ett &rende dar NBL &ndra-
de COs beslut och fann att den valda
platsen under angivna férutsattning
var acceptabelt. | januari kom ett nytt
beslut av CO (CO001/16) dar han fann
att lakemedelsforetag inte kan sponsra
eller bidra till Are som plats for arrang-
emanget SVDSGs (Swedish Veterinary
Dermatology Study Group - Skinn-
klubben) varmote 18 - 19 mars 2016.

Det var SVDSG som sokt besked
fr&n CO huruvida lakemedelsféretag
kunde stodja arrangemanget. | anma-
lan framholls att Are, ligger mitt i lan-
det, ar l4tt att nd fran olika delar av lan-
det, bade via flyg, tag och bil, och att
dar finns konferensmdgjligheter av den
typ som man behdvde. Moétet agde rum
fredag och lérdag med forelasningar
b&da dagarna fran kl. 9 — 17.00 och av-
brott for en timmes lunch. | ansékan
framholls att liftarnas oppettider un-
der de bagge konferensdagarna var sé-
dana att det inte var mojligt att utnytt-

ja skidakandet dessa dagar. Dock sa-
des att det givetvis var fritt fram for
deltagarna att stanna en dag langre for
att aka skidor och att forlagga motet till
Are medférde en méjlighet att attrahe-
ra fler medlemmar att “offra” sina
pengar och sin fritid for att delta.

| sitt beslut noterar CO att &ven om
programmet stracker sig tills liftarna
stangs s& upplyses deltagarna om att
det naturligtvis ar fritt fram att stanna
en dag langre och &ka skidor. Han no-
terade att anledningen till valet av Are
séledes ar att med erbjudandet om att
&ka skidor attrahera s& manga medlem-
mar och deras familjemedlemmar som
mojligt. Han fann darfor att foretag
inte kunde sponsra eller bidra till djur-
sjukvérdspersonals deltagande i
SVDSGs varmoéte i Are.

| anslutning till referatet i senaste
numret av Pl av ett framgangsrikt dver-
klagande av ett CO-beslut framhdéll jag
det gladjande i att NBL betonat att han-
syn maste tas till alla omstandigheter
i det enskilda fallet och sarskilt fram-
hallit kvaliteten i arrangemangets pro-
gram och att detta inte far ge utrymme
for aktiviteter utanfér programmet. |
detta nya arende diskuterar CO dock
inte kvaliteten i programmet vid
SVDSGs arrangemang men noterar att
nagra mojligheter till skiddkning inte
fanns under konferensdagarna som sé-
dana. | ett fall som detta anser jag att
det ar korrekt. Nar ett arrangemang
som har ordnas s att det skapas moj-
lighet till en extra dag for skiddkning
pé en i hdg grad attraktiv skidort och
detta dessutom sarskilt framhalles i in-
bjudan spelar det ingen roll hur hog-
kvalitativt programmet ar. Méjligheten
till en extra dags skidédkning innebar
en vadjan till andra intressen an delta-
garnas intresse av att forkovra sig i yr-
ket. Detta ar inte acceptabelt enligt gal-
lande regelverk.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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