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VEEVA AGENCY PARTNER

Lindh & Partners ar den enda byran i Sverige i Veevas strategiska natverk.'

Dra nytta av var expertis for att fa  Tekniken ar viktig. Nar det géller att fylla plattformarna
ut sa mycket som miiiligt av Veeva, med meningsfullt, affarsdrivande innehall &r vi ocksa
oavsett om ni star i startgroparna for 600 thidlpadi.

att komma igang eller om ni vill ta er Vifungerar som ettbollplanki att utveckla engagerande,

anvﬁndning till nasta niva. skarpt presenterat medicinskt innehall. Allt medicinskt
och regulatoriskt granskat av vara medicinska copy-
writers, for alla lander i Norden. Strategi &r det bésta
vi vet och vi kan mycket om ldkemedelsindustrins
forutsattningar och stakeholders. Vill du veta mer, ring
sa pratar vi om det!

Ref: 1. https://www.veeva.com/meet-veeva/partners/content/

@ N Storgatan 4 - 411 24 Goteborg - Sverige . I.INDH & PARTNERS

|nd|genu3“ www.lopgbg.se - 031-779 99 90
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Vaxer sa det knakar!

Hur manga bolag i var bransch 6kar sin personalstyrka med 67 procent pa
ett ar?

Nej, det &ar inte manga. Jag har nu den gladjande nyheten att meddela
att vi anstallt Gitte Strindlund som pa deltid kommer att avlasta oss genom
att ta ansvar for det redaktionella arbetet med Onkologi i Sverige. Med sin
gedigna bakgrund som redaktdr, journalist med erfarenhet fran bland annat
Cancerfonden och Karolinska institutet, blir hon ett vardefullt tillskott till var lilla
koncern. Den tid som frilaggs kommer jag och Patrik Gustavsson bland annat
agna at affarsutveckling. Mer om det langre fram.

Vill ni ocksé vaxa? Gor det da genom att rekrytera ny personal via
Pharmajobb.se. Dar vaxer ocksa antalet personer som far platsannonsmejl.

| detta nummer gor vi ett besck pa det Japanska foretaget Takeda. Vi
har ocksa en artikel pa engelska. Den &r baserad pa en farsk rapport fran
PWC och berér megatrender pa lakemedelsmarknaden dér patient-centricity
(patienten i centrum) och samarbeten 6ver bolagsgranserna ar de viktigaste.
Detta bekraftades under mitt besok pa Eye for Pharmas kongress i Barcelona.
Ett referat fran motet finns ocksa med i tidningen.

Annars &r det bara att konstatera att vi aterigen star infér en sommar.
Nasta gang vi ses blir val antagligen i Almedalen som ju fortséatter att oka i
storlek och kanske ocksa maojligen i betydelse.

Trevlig sommar!

Niclas Ahlberg
chefredaktor
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Leverantorsboken is back

ar vi gjorde om var webbplats var det manga pa Dar hittar ni specialister pa lakemedelsindustrin under
N bade leverantorssidan och folk i industrin som ville olika kategorier av tjanster. Sa chansa inte, anlita en
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¢ 500+ million anonymous longitudinal patient data records including EMR, claims data,

hospital data and lab tests in 25+ markets
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RWD Catalogue of 2,200+ sources globally

* Leading edge technology and analytics

» Experts in 20+ markets with deep specialism in RWE, HTA and
payer requirements to translate insights into actions

* 3,500+ publications building healthcare knowledge
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| notiser och pressklipp

Jacob Tellgren, MSD, fortsatter till USA

Jacob Tellgren, sedan 2014 verkstéllande di-
rektér for MSD i Sverige, har utsetts till globalt
ansvarig for diabetesomradet inom Merck &
Co. Hans befattning blir Vice President and
Global Brand Leader Diabetes med placering
pa MSD:s huvudkontor i USA. Diabetes éar ett
av foretagets viktigaste terapiomraden och om-
satte forra aret 6 miljarder USD.

Jacob Tellgren &r civilekonom fran Uppsala
universitet och har under de senaste femton
aren haft flera ledande positioner inom MSD,
bade nationellt och internationellt. Under hans
tid som verkstéllande direktor for MSD i Sveri-
ge har foretaget tagit flera steg mot att battre
mota halso- och sjukvardens behov. MSD éar
numera organiserat efter sjukvardsregionerna
och dialogen med sjukvardshuvudmannen har
hogsta prioritet.

Foretaget flyttade under 2015 till Hagasta-
den och har nu etablerat sig i det life science-
kluster som vuxit fram kring Karolinska Institutet
och Nya Karolinska Solna. Jacob Tellgren och
MSD bidrar aktivt till att forbéattra interaktionen
inom omradet genom olika méten och aktivite-
ter, inte minst de mycket populara "Brown Bag
Lunch” med temat "hélsa méter it”.

— Det ar viktigt att MSD fortséatter att bidra
till utvecklingen i halso- och sjukvarden, sager
Jacob Tellgren. Min ambition som verkstallande
direktdr har varit att starka samarbetet ytterliga-
re bade med varden, akademin, centrala myn-
digheter och departement for att patienterna
ska fa basta mojliga vard. Vi har tagit viktiga
steg framat men &nnu aterstar mycket att gora
om ambitionerna att Sverige ska bli ett ledande
life science-land ska bli mer an ett dnsketan-
kande.

- Den stora fragan ar om vi i Sverige ska
satsa pa basta mojliga behandlingsresultat till
en acceptabel kostnad eller lagsta mojliga kost-
nad for ett acceptabelt behandlingsresultat, sa-
ger han.

Jacob Tellgren kommer att sitta kvar i Phar-
ma Industrys redaktionsrad och kommer att
rapportera fran sin nya position.

Kélla: MSD

Robert Strom ny vd for Lakemedelsforsakringen

Sedan 1 maj 2016 &r Robert Stréom ny verkstéllande direktor for Lakemedelsfor-
sékringen. Robert Strom har 25 ars erfarenhet av lakemedel och medicinteknik
och har bland annat arbetat pa lakemedelsforetaget Baxter i elva ar dar han ock-
s varit verkstéllande direktor.

Robert Strom har suttit med i Lakemedelsférsakringens styrelse sedan 2002,
varit dess ordférande sedan 2008 och har aven varit mangarig styrelsemedlem,
tillika styrelseordférande i Lakemedelsindustriféreningen (LIF).

— Jag &r bade hedrad och glad 6ver det fortroende jag fatt i och med min nya
roll pa Lakemedelsférsékringen, sdger Robert Strom. Lakemedelsforsakringen ar
en viktig vardaktor som tar ansvar och verkar for en trygg patienttillvaro i Sverige
och jag ser fram mot att fortsétta samarbeta med halso- och sjukvarden for en
sékrare lakemedelsanvandning och erbjuda var hjélp till de patienter som drab-
bats av en lakemedelsskada.

Néstan alla lakemedelsbolag som verkar i Sverige (99 procent av alla salda |&-
kemedel) ar med i Lakemedelsforsak-
ringen. Forsékringens syfte ar att hjalpa
patienter i Sverige som anser sig ha
skadats av ett ldkemedel att fa tillgang
till en enkel och kostnadsfri reglering av
skadan.

— Det kédnns mycket tryggt att lamna
6ver posten som verkstallande direktor
till Robert Strom som har en gedigen
och relevant kompetens inom omradet
och som dessutom varit mycket delak-
tig i var verksamhet genom sitt tidigare
styrelseuppdrag, siager Anders Ohlén,
tidigare verkstéllande direktor for Lake-
medelsforsakringen och numera pensi-
onar.

Robert Strom tilltradde sin befatt-
ning den 1 maj.

Kalla: Lakemedelsforsakringen

Nya medarbetare pa SDS

Anneli Tinnerholm é&r ny Clinical Project
Manager pa Scandinavian Development
Services, SDS. Hon har en bred bakgrund
fran clinical operations och projektledning
inom full-service CRO:s och fran arbete pa
stoérre och mindre ldkemedelsbolag. | SDS
kommer Anneli Tinnerholm att arbeta med
projektledning av kliniska studier, protokoll-
skrivning och design av studier i samarbete
med SDS statistikenhet, EudraCT-inlagg-
ningar och regulatory affairs.

Jonas Nilsson har bérjat som senior statistiker
i SDS. Han har tidigare erfarenhet som statisti-
ker och programmerare fran Regionalt Can-
cercentrum och fran kliniska studier i TFS och
AstraZeneca. Jonas Nilsson har erfarenhet av
bade tidig och sen klinisk utveckling. | SDS blir
hans framst uppgift att bidra till att utveckla
och forstarka SDS tjanster for analys och rap-
portering av kliniska studier dér hans bakgrund
inom bade programmering och som statistiker i
blir sarskilt vardefull. Jonas Nilsson kommer
nérmast fran en tjanst vid SAS Institute.
Kalla: SDS
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Niklas Ekl6f — ny digital strateg pa
eHalsomyndigheten

Niklas Eklof ska arbeta utatriktat bade nationellt och
internationellt med fragor som ror standardisering
inom hélsoinformatik. Narmast kommer han fran So-
cialstyrelsen dar han varit forvaltningsledare fér den
nationella informationsstrukturen.

Pa eHalsomyndigheten kommer Niklas Ekl6f att ar-
beta inom avdelningen for digitalisering. Hans upp-
drag ar framst att representera myndigheten i olika
sammanhang som ror halsoinformatik och interopera-
bilitet. Han ska ocksa arbeta med myndighetens om-
varldsbevakning inom e-hélsoomradet.

— Att Niklas EkIof véljer att borja hos oss ar en fja-
der i hatten och jag vet att han kommer att bidra med
kunskap och erfarenhet, sager Fredrik Frimodig, chef
fér avdelningen for informationsteknologi pa eHélso-
myndigheten. Niklas Ekl6f &r dessutom en driven fore-
lasare och det &r en stor tillgang fér myndigheten.

Niklas EkI6f har en magisterutbildning i medicinsk
informatik fran Karolinska Institutet och ar certifierad
it-arkitekt. Fore uppdraget pa Socialstyrelsen har Nik-
las arbetat som it-projektledare inom Stockholms léns
landsting, bland annat med systemet Janusfonster.

Ta tillvara digitaliseringens mdjligheter
— Jag har arbetat operativt, taktiskt och strategiskt
med e-halsoutveckling. Mitt engagemang bottnar i ett
stort intresse for fordndringsledning, att med hjalp av
olika metoder och verktyg bidra till utvecklingen i en
verksamhet, séger Niklas Eklof.

Kalla: eHalsomyndigheten

Anna Maria Lindqvist till
Medhouse

Anna Maria Lindqvist &ar ny
rekryterings- och HR-specia-
list pA Medhouse. Hon har
lang erfarenhet inom bran-
schen bade som HR/Busi-
ness partner och som rekry-
teringskonsult. De senaste
fyra aren har Anna Maria
Lindqvist arbetat som HR-
partner inom kommun och
varit HR-konsult pa Karolin-
ska Institutet.
Kalla: Medhouse

Ann Baron - ny pa
Engage Marketing

Ann Baron &r ny marknads- och
medievalskonsult pa Engage
Marketing. Hon har med sin
bakgrund inom sektorn, bade
som sjukskéterska, marknads-
chef och projektledare/strateg
pa byraer med inrikining medi-
cin och hélsa, en unik profil for
att bland annat arbeta med upp-
handlingsfragor for branschen.

Ann Baron har ocksa under
aren varit anlitad for att driva en-
skilda projekt, workshops, vara
forelasare och larare pa Berghs
School of Communication samt
gjort utredningar inom ramen for
kommunikation och strategi.

Kélla: Engagement Marke-
ting

Kronans Apotek far ny vd

Stig Tornell ar ny verkstallande direktor efter Lars
Birkeland pa Kronans Apotek. Stig Tornell har en
lang detaljhandelserfarenhet fran en rad olika positio-
ner inom marknad, inkop, butiksdrift och forséljning,
bland annat fér Reitan Servicehandel Sverige (Press-
byran och 7-Eleven), Shell och ICA-koncernen.
Sedan 2009 har Stig Tornell arbetat inom apoteks-
branschen fér Medstop och
Kronans Apotek. Utdver
uppdraget som verkstallan-
de direktér kommer Stig Tor-
nell aven vara vicepresident
for affarsomrade Konsument
och inga i Oriola-KD-koncer-
nens ledningsgrupp.
Kalla:KD
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Lauri Lindgren ny vd pa Amgen

Lauri Lindgren har arbetat inom lakemedels-
industrin sedan 2004 och i Amgen sedan
2009. Sin yrkesbana startade han som akut-
sjukskoterska i Helsingfors. Efter nagra ar i
tjénst laste han till apotekare och boérjade ef-
ter studierna pa Roche som produktchef.

Lauri Lindgren &r inne pa sitt sjunde ar i
Amgen dar han under en period var lands-
chef fér Finland. Amgen har nyligen lanserat
fyra lakemedel, samtliga forst i klassen, som
kan ha stor betydelse for de patienter som i
dag star utan behandlingsalternativ alternativt
pa otillréacklig behandling.

Anders Goéransson lamnar Amgen efter
fyra ar som Sverigechef for en ny befattning
dar han kommer att leda arbetet for Amgens
produkter inom benskdrhet och njurmedicin
pa huvudkontoret i Schweiziska Zug.

Kélla: Amgen
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Medicinsk kompetens

Specialister

Vad du inte vet,

Nar du soker ett korrekt beslutsunderlag for att fa veta allt om
vad beslutsfattare, patienter, sjukvardspersonal och allménhet
egentligen tycker, sa kan vi hjélpa dig.

TNS Sifo Navigare har lang erfarenhet av marknads-
undersokningar inom ldkemedel, hélsa och sjukvard. Vi har bade
medicinsk kompetens och specialistkompetens om kan guida er
for att fa ut ratt information kring era fragestaliningar. Karnan i
vart erbjudande &r var expertis av att na och forsta alla relevanta

Sjukskoterskor

Globalt samarbete

Patienter / anhoriga

Djupintervjuer

Konsumenter / allménhet

-

Skraddarsydda l6sningar

det tar vi reda pa.

intressentgrupper inom sjukvardsomradet. Som globalt bolag
har vi ocksa tillgang till experter och specialister med erfarenhet

av andra marknader.

Vill du veta mer om hur du far veta mer? Las mer pa
www.tns-sifo.se eller sla en signal till Karin Hedelin-Lundén,
0708-59 41 99 eller Eva Pokkinen-Forster, 0709-13 63 57.

De beréattar garna mer.

TNS Sifo Navigare
TNS

www.tns-sifo.se
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Sarlakemedlet Alprolix godkéant i EU for
behandling av hemofili B

EU-kommissionen har godkant Alprolix (rFIXFc), i
samtliga 28 EU-léander, den forsta godkanda Fc-fu-
sionsbehandlingen for hemofili B som ger ett forlangt
skydd mot blédningar. Sobi och Biogen lakemedel
Alprolix &r den enda FC-fusionerade rekombinanta,
koagulationsfaktorbehandlingen for hemofili B, som
erbjuder personer som lever med blédarsjuka ett for-
langt skydd mot blédningar genom farre profylaktiska
injektioner.

Alprolix ar godkénd bade fér behandling av blod-
ningar och profylaktisk behandling av personer med
hemofili B i alla aldrar. Vid profylaktisk behandling ges
en initial dos en géng i veckan eller var tionde dag
med mojlighet att anpassa doseringen beroende pa
hur individen svarar pa behandlingen.

Godkannandet grundades pa resultaten fran tva
globala fas-3 studier som visade effekten, sédkerheten
och farmakokinetiken for Alprolix vid hemofili B, den
pivotala B-LONG-studien for tidigare behandlade
vuxna och ungdomar, samt Kids B-LONG-studien for
tidigare behandlade barn under 12 ars alder.

De vanligaste biverkningarna i studierna, som fére-
kom hos > 0,5 procent var: forkylning, influensa, led-
vark, ovre luftvagsinfektioner, huvudvark och hogt
blodtryck. Majoriteten av biverkningarna bedémdes
inte vara relaterade till, eller sannolikt inte vara relate-
rade till, studielakemedlet.

Sobi och Biogen samarbetar kring utvecklingen
och kommersialiseringen av Alprolix for hemofili B.
Sobi har rattigheterna att slututveckla och kommersi-
alisera produkten pa sina marknader (i huvudsak Eu-
ropa, Nordafrika, Ryssland, samt vissa marknader i
Mellandstern). Biogen leder utvecklingen av Alprolix
och har tillverknings- och kommersialiseringsrattighe-
terna i Nordamerika och alla andra regioner i varlden,
férutom Sobis marknader.

Kélla: Sobi

Ny behandling for ADHD subventioneras for barn och ungdomar

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har beviljat subvention av det
icke centralstimulerande lakemedlet Intuniv (guanfacin) fér behandling av barn
och ungdomar i aldern 6-17 ar med ADHD f6r vilka stimulantia inte &r lampli-
ga, inte tolereras eller har visats vara ineffektiva.

Intuniv subventioneras endast nar behandling med centralstimulerande
medel och atomoxetin inte ar kliniskt tillrackligt, eller nar behandling med dessa
medel &r oldmpligt. Beslutet innebar att fler barn och ungdomar med ADHD nu
kan fa tillgang till Iakemedel som ar mer anpassade for deras individuella férut-
sattningar. Intuniv &r en langverkande, icke centralstimulerande behandling,
med en ny verkningsmekanism inom ADHD, som endast behéver tas en gang
per dygn.

ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) &r en neuropsykiatrisk funk-
tionsnedsattning erkand av Varldshalsoorganisationen (WHO) och en av de
vanligaste psykiatriska beteendestérningarna hos barn och ungdomar.

| Sverige uppskattas 3—-5 procent av barnen ha funktionsnedsattningen
ADHD och ar ett tillstand som potentiellt kan ha stor inverkan pa utbildnings-
mojligheter, yrkesliv och personliga relationer.

| september 2015 godkandes Intuniv av den Europeiska lakemedelsmyndig-
heten EMA f6r behandling av barn och ungdomar i aldern 6-17 ar med ADHD.
Nu har TLV beslutat att lakemedlet dven ska inga i lakemedelssubventionen.

— Det ar positivt att ett nytt icke centralstimulerande ADHD-lakemedel nu
subventioneras for barn och ungdomar. Vi vet att ADHD-behandling ar i hég
grad individuell och ett lakemedel som ger god effekt pa en patient inte n6d-
vandigtvis gor det pa en annan. Darfor &r det bra for oss lakare, och framfor allt
for patienterna, att fa fler effektiva verktyg, sager Kerstin Malmberg, 6verlakare
och medicine doktor i barn- och ungdomspsykiatri pa Karolinska Institutet och
BUP i Stockholm.

Kalla: Shire

Foérséljningen av receptfria lakemedel
har passerat 40 miljarder kronorsgransen

eHalsomyndighetens arsrapport 6ver lakemedelsfor-
séljningen i Sverige under 2015 visar att kostnadsok-
ningen for lakemedel som inleddes 2014 tydligt ac-
centuerades under forra aret. Gréansen 40 miljarder
kronor for lakemedel till manniskor passerades.
Sakerligen har nya innovativa lakemedel, mot till ex-
empel hepatit C, bidragit till kostnadsutvecklingen.
De har ocksa bidragit till férandringar i topplistorna
Over bast saljande lakemedel. Om detta, och mycket
annat, finns att lasa om i arets tabellverk avseende la-
kemedelsférsaljningen i Sverige. Tabellverket ar tankt
att beskriva detaljhandelsmarknaden for Iakemedel i

riket pa ett 6vergripande plan. ‘
Rapporten ar baserat pa

och forsaljningsstallen for vissa
receptfria lakemedel.

Kalla: eHalsomyndigheten

forsaljningsuppgifter fran
svenska 6ppenvardsapotek ‘ ‘

Pfizer — Sveriges mest jamstallda privata arbetsplats

Nyckeltalsinstitutet mater bland annat hur jamstalldhet utvecklas i svenskt ar-
betsliv enligt ett Jamstélldhetsindex, Jamix, som bygger pa matbara nyckeltal
inom ett antal omraden och omfattar ett undersékningsunderlag av 700 000
medarbetare fran medelstora och stora privata och offentliga verksamheter.

De nyckeltal dar Pfizer Health far hégst poéng éar likvardiga loner for mén
och kvinnor, jdmn kénsférdelning inom alla yrkesgrupper och skillnad i uttagna
foraldradagar bland mén och kvinnor.

- Pa Pfizers produktionsanlaggning i Strangnés &r vi jamstallda i grunden. Vi
ar en arbetsplats som attraherar bade mén och kvinnor och vi har en jamn
konsférdelning inom alla yrkesgrupper. Vi jobbar aktivt med var foretagskultur,
inte bara inom jamstalldhet, utan dven med mangfald och delaktighet. Vi &ar
otroligt glada att vi far den har utmarkelsen och extra stolta att det nu &r andra
aret i rad, séger Chris Siegmund, platschef for Pfizers produktionsanlaggning i
Strangnas.

Mer information om Jamix finns pa www.nyckeltal.se

Kalla: Pfizer

"N
12 pharma industry nr 2-16 i .

‘ A




NU STARTAR NOMINERINGSTIDEN FOR UTMARKELSEN GULDPILLRET 2016

Har du eft recept pa sdkrare
|dkemedelsanvandning?

DA VANTAR EN BELONING PA 50 000 KR

Priset ska stimulera anstillda i sjukvarden, apotekssektorn och forskar-
virlden att hitta recept for en bittre likemedelsanvindning och farre la-
kemedelsskador. Bakom utmirkelsen star Likemedelsforsiakringen och
tidningarna Dagens Medicin och Dagens Apotek. Guldpillret instiftades
2010 och forra érets pristagare var Likemedelskommittéerna i Sju-
klovern, for deras behandlingsrekommendationer “Likemedelsbehand-
ling av de mest sjuka aldre”.

EXEMPEL PA INITIATIV SOM KAN BELONAS:

-> Utveckling av nya arbetssitt och metoder som okar kvaliteten
och sikerheten i likemedelsanvandningen.

-> Utveckling av tjanster och teknik som 6kar kunskapen om like-
medel hos personal och patienter och minskar risken for felaktig
lakemedelsanvdndning.

-> Forskning som bidrar till en forbattrad anvandning av ldkeme-
del, genom okad forstaelse for likemedels mekanismer och ver-

kan i manniskokroppen.

DAGENS

Medicin

DAGENS

Apotek

GULDPILLRET

2016

Personer fran alla yrkesgrupper inom sjukvarden och apotekssektorn
kan fa priset. De kan bel6nas for insatser och initiativ inom alla typer av
verksamheter - inte bara i klinisk verksamhet, utan ocksa pa andra om-
rdden relaterade till likemedelssikerhet, till exempel myndigheter och
forskningsinstitutioner.

Alla kan nominera till Guldpillret 2016. Nomineringstiden startar den
27 april och avslutas den 6 september. Nomineringen sker via ett webb-

formulér pa dagensmedicin.se/guldpillret2016.

Guldpillret 2016 delas ut pa ett seminarium den 18 oktober 2016. Vin-
naren far ett utbildningsstipendium pa 50 000 kronor och ett hederspris.

KUNNIG JURY UTSER PRISTAGARE

Pristagarna utses av en kunnig jury med foretrddare for sjukvard, farma-
kologi, forskning och patientintressen.

Vilkommen med din nominering!

LFF

Lakemedelsforsakringen

reklamologi.se
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Manga utmaningar vid

For att klara de utmaningar kring prissdttning av liakemedel som man star infor i

dag, maste man anpassa sitt arbetssétt, blicka ut mot vad som hédnder i Europa och
vara Oppen for nya betalningsmodeller. Det dr ndgra av de manga fragor som dis-
kuterades vid det seminarium som i slutet av januari ordnades av Dagens Medicin

Agenda och Likemedelsmarknaden.

iklas Hedberg fran Tandvérds- och lakemedelsfor-
N mansverket, TLV, talade om aktuella utmaningar

for verksamheten. En del ldkemedel anvinds min-
dre 4n de borde, andra anvands foér mycket. Att landstingen
varderar ett likemedel annorlunda &n TLV &r ocksa en ut-
maning att ta tag i.

Lakemedel utvecklas i dag pa ett annat sitt an de tidi-
gare gjorts vilket gor att det sker forandringar langs vagen.
Kostnaderna férdelas inte optimalt. Foretaget bar alla kost-
nader om likemedlet inte blir subventionerat och myndig-
heterna tar hela kostnaden om det blir subventionerat sa
lange produkten ar registrerad.

En annan utmaning &r att forsdljningen av likemedel
utanfor forméanen har okat, &ven om trenden nu verkar ha
planat ut.

For att hantera dessa utmaningar har TLV nya arbetssitt:

e Fullmaktgruppen. Genom att ge fullmakt till landstingen
har dessa ritt att ta del av TLV:s utredningsmaterial.
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* Trepartsoverliggningar. TLV, landstingen och féretagen har
overldggningar.

e Samverkan med andra myndigheter. Till exempel Lakeme-
delsverket, Socialstyrelsen och Statens beredning for medi-
cinsk och social utvirdering, (SBU).

e Landstingen hjilper TLV med klinisk nyttovirdering. Lands-
tingen gor en bedomning av behovet av den nya produkten.

o TLV hjilper landstingen med halsoekonomisk utvirdering. TLV
utvirderar kliniklakemedel pé forfrdgan fran NT-rddet (nya
lakemedelsterapier).

o Utvecklad patientsamverkan. TLV man har fortlopande
diskussioner med patientorganisationer for att héra deras
asikter. Man letar dock efter mer strukturerade samver-
kansformer med patienter.



e Utveckling av stegvist godkiannande. Kan man introducera
likemedel i tidiga faser till patienter, trots de osdkerheter
som finns?

Har fragade sig Niklas Hedberg om det ar till gagn eller
harm for patienten med tidigt anvindande och menade att
om det géller allvarliga sjukdomar, dar patienterna I6per
stor risk att d6 om de inte behandlas, ar det naturligtvis
béttre att de behandlas trots att likemedlet kanske inte &r
helt fardigt. Mélet ar att fa ett mer strukturerat och kontrol-
lerat anvandande. Det ska ocksé finnas méjlighet att héja/
sdnka priset beroende pa resultat. Det maste tas fram en
mojlighet att dela pa kostnaderna nér likemedlet dr under
utveckling.

* Ordnat inforandeprocess. Mélet &r att horizon scanning-
fasen ska bli mer aktiv. TLV ska géra samma arbete oavsett
var initiativet kommer fran. (Horizon scanning innebar att
man identifierar nya indikationer f6r redan godkéanda la-
kemedel och nya substanser som kommer att introduceras
pa likemedelsmarknaden inom kort.)

prissattning av lakemedel

e Landstingens samverkansmodell. Sedan arsskiftet 2014/2015
finns en ny landstingsgemensam samverkansmodell som
har fokus pé prissittning, forhandling, introduktion och
uppfoljning av liakemedel.

Niklas Hedberg presenterade ocksd en modell dar priset
ska kunna justeras uppat eller nedat efter godkdnnandet
beroende pa resultat av behandlingen.

Han avslutade med att peka pa likheter mellan det euro-
peiska systemet. Vid en omrostning bland deltagarna om
nuvarande system skulle goras om eller vara som det ar tyck-
te cirka 75 procent att systemet var bra men borde justeras,
medan cirka 25 procent tyckte att det borde géras om helt.

Ett europeiskt perspektiv

Richard Bergstrom fran EFPIA, den europeiska likemedels-
industriféreningen, talade om huruvida det finns en fram-
tid bortom internationell prissittning.

Den stora fragan i Europa &r att likemedelsmyndigheterna
maste bli starkare och béttre pa att forhandla med industrin.
Europasamarbetet har tagit fart och det finns en 6verenskom-
melse mellan alla medlemslander i Europa att man fran 2020
ska ha en gemensam plattform for effektbaserad prissattning.
Men det finns inget féregdngsland i Europa, &ven om Sverige
ligger langt fram i arbetet. I Belgien och Holland ska man an-
véanda sig av managed entry agreements som ar ett europeiskt
begrepp som paminner om ordnat inférande.

Richard Bergstrom
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UIf Persson

En annan aktuell frdga dr en ny prismodell f6r cancerla-
kemedel. Det finns manga alternativ som diskuteras i Eu-
ropa, ett av dessa ar olika pris for olika indikationer. Andra
frégor &r hur man ska betala for cellterapi och hur man ska
prissitta forebyggande behandling med exempelvis de nya
alzheimerldkemedlen. Pay for performance (pfp) &r en bra
idé men svart att tillimpa. Betalarna vill helst bara ha en
rak rabatt, annat ar for krangligt.

Richard Bergstrom menar att prissittning av lakemedel
ska vara vardebaserad (man grundar prissittningen pd hur
produktens férdelar uppfattas av kunden i stéllet f6r pa den
exakta kostnaden for att utveckla produkten). Men den ska
ocksé ta hdansyn till ndr viardet minskar. Det géller att hitta
en kombination dar hdlsoekonomi och ndgot annat till slut
ger ett rimligt pris.

Ett land som Sverige kan ldra av dr Belgien. Déar har 14-
kemedelsindustriféreningen skrivit ett avtal med myndig-
heterna att likemedel ska komma snabbare till patienterna
och féljas upp kontinuerligt och att betalning ska ske efter
utfall. Bide myndigheter och foretag dr nojda, men systemet
ar inte utvarderat under en langre tidsperiod.

Framtidens betalningsmodeller

Ulf Persson fran IHM diskuterade framtidens betalnings-
modeller och anvinde Oresundsbron som ett exempel.
Bron bryggdes av privata medel och nu finns det olika be-
talningssystem for att fa tillbaka investeringarna. Priset ar
till exempel olika f6r olika kunder och hur frekvent man
anvander bron. Detta till synes komplicerade system kdanns
anda naturligt for anvandarna.
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Han menade ocksa att det dr dags for en ny betalnings-
modell for likemedel. Kunderna &r otaliga och vill inte van-
ta, till exempel pé att patentet ska ga ut och priset falla. De
vill kunna behandla patienter med metoder som de vet botar.

Virdet av en behandling beror pa patient, jaimférelsebe-
handling och sjukvardens organisation. Med andra ord
styrs effekten av vilka ldkemedel som man anvénder till-
sammans med eller vilka ladkemedel man f6ljer upp med.
Det ar darfor svart att sitta varde.

Fragan ar ocksa om priset kan baseras pa genomsnittligt
vérde for olika indikationer eller om man kan man ha olika
rabatter for olika patienter.

Behandling till bot begrinsas av att betalaren har for
snavt perspektiv bade géllande budget och tid. Kostnadsef-
fektivitet stdr mot kostnadens storlek.



Jonathan Lind Martinsson

Betalningsmodellen ska i en betalares perspektiv majlig-
gora att:

e Patienten snabbt far tillgang till nya likemedel.

e Man minskar osidkerheten i kostnader och klinisk evi-
dens.

e Optimerar anvidndandet, det vill sdga att man varken
over- eller underbehandlar.

En annan frdga som Ulf Persson tog upp var om det ar
mojligt att infora ett kreditsystem for att kunna behandla
nu och betala senare. Detta har diskuterats i USA for att fi-
nansiera behandlingen med de nya hepatit C-likemedlen.
Det finns ocksa olika sétt att hantera priset for att mins-
ka osdkerheten i kostnader och klinisk evidens. Man kan
ha:
® CED coverage. Ersattning for lovande produkter dar det
dnnu saknas klinisk evidens. LFN/TLV har tillaimpat detta
med bland annat Duodopa i Parkinson’s sjukdom och Ris-
perdal Consta vid schizofreni.

e Conditional treatment continuation, CTC. Endast patienter
som gynnas av behandlingen star kvar pa behandlingen.
Under de forsta manaderna erbjuds ldkemedlet gratis av
tillverkaren. Om behandlingsmalen uppfylls efter 3 mana-
ders behandling sa fortsitter man och likemedlet ersitts
av nationella hilso- och sjukvardssystemet. Detta har till-
lampats for bland annat Alzheimers i Italien.

FAKTA OM SEMINARIET
Seminariet ”"Prisséattning av lakemedel - dags fér en ny
svensk modell?” holls 29 januari i Stockholm och anord-

nades av Dagens Medicin Agenda och tidningen Lékeme-
delsmarknaden. Moderatorer var Christina Kennedy, Da-
gens Medicin och Jonny Sagénger, Lakemedelsmarknaden.

Det ar inte latt att veta vilken modell man ska ta. Det be-
ror péd hur den befintliga modellen ser ut och vilka andra
modeller som finns. Kanske kan man anvénda sig av olika
betalningsmodeller i olika skeden av produktens liv. D4 far
man ett differentierat prissattningssystem.

Efter presentationen fick publiken genom en webbsida
svara pd frdgan om besparingarna pa gamla likemedel lett
till 6kad anvandning av nya innovativa lakemedel. Publi-
ken svarade med stor majoritet att besparingarna i alltfér
liten omfattning anvands till nya innovativa likemedel.

Verktyg for ny prisséttning

Jonathan Lind Martinsson, enhetschef pa TLV, menade att
det finns verktyg for ny prissdttning, men att for detta be-
hovs: ett resonemang kring betalningsvilja, battre uppf6lj-
ningsmojligheter, battre utvecklad dialog med patienter
och ldkare samt att aktorerna maste vara 6verens om vigen
framét och ta gemensamt ansvar. Det mdste ocksé finnas en
etisk plattform for ett sddant system. Hur man &dn tanker ar
en helt fri prissittning inte hallbar.

Jonathan Lind Martinsson talade mycket om problemen
med sérldkemedel och det faktum att dessa kostar mer per
patient att behandla en liten grupp svart sjuka dn en stor
grupp. Han fragade sig ocksd hur god effekt ett nytt like-
medel beh6ver ha och hur vi vet att det har det nér de an-
vands tidigt?

Ett nytt system for prissattning maste tala en 6kad kom-
plexitet och innehélla en dynamik i beslut och pris och an-
vandning av ett nytt lakemedel.

En av konferensens deltagare, Michael Hoffman, tog upp
att det stora problemet med sarldkemedel oftast landar i
den etiska plattformen. Hur ska man kunna férsvara att
behandla eller inte behandla med pengar som skulle kunna
hjélpt andra med samma samhiéllsvinst? Han menade ock-
sd att diskussionen kring sarlakemedel maste tas av politi-
ker och inte bara av féretag, landsting och myndigheter.
Politiker maste kunna ta obekvama beslut for att ge en vég
framat. Vidare ansdg han att man gdng pa gang maste ga
tillbaka till fragan eftersom samhillet forandras med nya
politiker, nya medborgare och nya teknologiska landvin-
ningar.

Jonathan Lind Martinsson efterlyste dialog med indu-
strin och trycker pé att samverkan &r viktig for framgang.

En av deltagarna, Lars Lov fran LOK och NT-radet, anség
att det ar viktigt att sjukdomar behandlas efter svérighets-
grad inte for att sjukdomen 4r ovanlig eller inte. For de
ovanliga sjukdomarna efterlyste han en delad risk och ny
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Mikael Svensson

prissattningsmodell for att underldtta prioritering. Har fyll-
de Jonathan Lind Martinsson i med att prioriteringsmodel-
len maste spikas sa det inte blir godtyckligt.

Effekter av ett ordnat inférande

Mikael Svensson, SKL, talade om forfarandet vid ordnat in-
forande och de erfarenheter man har f6r de ldkemedel som
gdtt igenom processen. Syftet med nationellt ordnat info-
rande dr att dstadkomma en kostnadseffektiv och dnda-
malsenlig anvandning av nya ldkemedel, for alla patienter,
i hela landet. P& www.janusinfo.se/ordnat—inforande kan
man 6verskadligt se en forklaring av processen och dven
vilka lakemedel som ligger i vilka faser.

Mikael Svensson tog upp hepatitlikemedlen som ett bra
exempel pa ordnat inforande. Likemedlen har anvints pa
ratt patienter och det sker en noggrann rapportering i kva-
litetsregistret for hepatit. Man har ocksa haft en jamn f6r-
delning av behandlingen 6ver riket. Sverige ligger i fram-
kant i en internationell jamforelse med hogst anvandning
per 100 000 invanare. Ett annat exempel ar ldkemedlen
Xtandi och Zytiga. Forséljning av produkterna har 6kat
markant efter 6verenskommelsen mellan parterna.

Det finns ocksa ett pdgdende arbete med PD1-hammarna
som anvinds f6r behandling av malignt melanom - Opdivo
fran BMS och Keytruda fran MSD. Detta arbete har varit
framgangsrikt tack vare trepartsoverlaggningar och sidoo-
verenskommelser som minskat osédkerheter och gett 6kad
trygghet nar man utfirdat gemensamma rekommendatio-
ner. Men i ldngden &r det inte dr hallbart med sidoGverens-
kommelser, d& dessa kan bli valdigt manga, i stdllet maste
man hitta andra tillvigagangssatt.

P4 en fraga till publiken om vem som har gynnats av det
ordnande inféranden svarade 40 procent landstingen, 18
procent likemedelsindustrin och 23 procent patienterna.
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Maria Landgren

Cimzia-domen

Maria Landgren, 1akemedelschef i region Skéne och Marianne
Aufrecht Gustafsson, TLV, redogjorde for sina synpunkter pa
Cimzia-domen. (Det handlar om att Hogsta Foérvaltnings-
domstolen anser att TLV inte kan foérbjuda landsting att
inga prisdverenskommelser med likemedelsféretag om
lakemedel.)

Bada var 6verens om att domen ger méjlighet till ytter-
ligare ett verktyg att komma 6verens om pris, men det ger
dock inte, enligt Marianne, svar pa om landstingets dubbla
forfarande strider mot EU:s direktiv om transparens.

Anders Blanck, verkstallande direktor pa LIF, kommente-
rade att det dr klart i domen att TLV inte har tillsynsansva-
ret men att det daremot inte 4r besvarat att det dubbla for-
farandet ar riktigt enligt EU-ratten. Trots domen &r rattsla-
get fortfarande oklart.

En bakgrund till domen finns p& http://www.tlv.se/
press/ovriga-nyheter/Dom-fran-Hogsta-forvaltningsdoms-
tolen-i-Cimzia-fallet/

Pa fraga till publiken vad Cimzia-domen lett till svarade
35 procent att det leder till en himla réra och 20 procent att
det leder till ligre likemedelspriser och ny lagstiftning.

Michael Hoffman menade att vi mdste gé vidare fran
Cimzia-domen. Eftersom det finns ett internationellt refe-
rensprissystem sd kan inte lakemedelsféretagen gora nagot
utom att mgjligen ha hemliga avtal med landstingen. Han
ansdg att man pd nationell niva borde ge foretagen en mot-
prestation for att sanka priset.

chefredaktér









EYEFORPHARMA BARCELONA 2016:

Vad snackas det [QumWarizyzs

PI métte varen i Barcelona
for att stimma av de aktuella
frdgorna inom ldkemedelsin-
dustrin pa global niva. Ordet
pa allas lappar i dr var utan
tvivel patient-centricity, det
vill sdga patienten i centrum,
man skiftar fokus fran lakare
till patienter. Foretaget UCB
leder utvecklingen genom att
helt och héllet omorganisera
bolaget efter denna 6vergri-
pande strategi. Har aterger
Niclas Ahlberg, chefredak-

A tor pd Pharma Industry sina
;;rg 2 intryck av kongressen.
,, Ol‘det Pa allaS yeforpharma Barcelona &r en drligen
1 E dterkommande konferens som i ar
appar 1 ar var samlade cirka 900 personer fran den
utan tVlvel P atlent. globala likemedelsindustrin. Konferensen
- & = holls 15-17 mars i ett Barcelona som var cir-
Cel‘ltI‘IClt yz'-det—‘V].l % ka 10 grader varmare dn Stockholm i Centre
Saga p tlente , 1\ & 1 q Convenc'ions Internaciona.l. Barcel.ona.
e 1 Paul Simms, styrelseordférande i eyeforp-
Cent]_‘um m— -~ o harma, 6ppnade konferensen och gjorde en

ganska rolig jamforelse mellan privatlivet
A S SO R s M| och foretagslivet dar han utgick frdn en un-
v dersokning som publicerats i Mens Health
om olika anledningar till att dktenskap inte

‘_ holl. Alla anledningar kunde dven relateras
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Paul Simms, styrelseordférande pa eye-
forpharma 6ppnade kongressen med att
dra paralleller mellan kraschade aktenskap
och affarrselationer.

till forhallandet mellan foretag och
kund. Man har varit otrogen, man hit-
tade en béttre partner, férhdllandet var
dott och liknande. Han gav sedan re-
ceptet pd detta. Paul Simms drog ock-
sd paralleller fran kéarlekslivet. Man ber
inte om giftermal pa forsta daten, man
maste jobba med ett férhallande, och
sd vidare.

Darefter stdllde Paul Simms fragan
om ldkemedelsindustrin dr en bransch
som allménheten har fértroende for.
Svaret var 3 av 5 dar 5 var fullt fortro-
ende och 1 var lagt fortroende. Med an-
dra ord finns det fortfarande en hel del
kvar att jobba med.

Med patienten i centrum

Forsta talaren ut var Eduardo Javier San-
chiz, verkstéllande direktor pd Almi-
rall, som menade att féretagets storsta
utmaning i dag ar att balansera mel-
lan betalare, regulators, forsakrings-
bolag och doktorer medan patienterna
hamnar i skymundan. Trots enorma
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, Strategin

maste till att
borja med komma
fran ledningen och
det maste 16na sig
for medarbetarna
att uppfylla mal
inom patientfoku-
sering.

framgéangar inom tidigare dodliga
sjukdomar sa 4r liakemedelsindustrin
fortfarande inte &n dlskad bransch.
Varfor? Det som hamnar i pressen &r
oftast ekonomiska nyheter eller annat
men alltfér sdllan medicinska land-
vinningar. Han ansag att man i stéllet
borde sétta patienten i framkant. Men
hur lyckas man med detta?

Eduardo Javier Sanchiz menade att
strategin till att borja med maste kom-
ma frédn ledningen och att det maste
l6na sig for medarbetarna att uppfylla
mal inom patientfokusering. Vi maste
bli battre pa att kommunicera vara
framsteg for patienten till media. For
trots allt forser lakemedelsindustrin
samhallet med ett hogt varde. P4 kort
sikt méaste vi vara beredda att priori-
tera en aktivitet som gynnar patienten
mer dn det gynnar bolaget &ven om den
kostar mer d4n vad det ger. Men pa lang
sikt mdste man prioritera aktiedgarnas
6nskemal om vinst.

Direfter foljde en paneldiskussion
med Jane Griffiths, Janssen, Andrew
Hotchkiss, ordférande Lilly Europe och
Dominique Limet, Chief Executive Offi-
cer, ViiV Healthcare.

Andrew Hotchkiss berdttade att Lil-
ly har flyttat sina bonusar till “voice of
the customer” i stillet for att koppla
dem till férsdljning. Anledningen dr att
det &r sd starkt korrelerat att det 16nar
sig andd. Han berdttade ocksd om nar
han var allménldkare och chocken nér
patienterna, tack vare internet, var mer
paldsta pd en dkomma an han sjélv.
Men det har lett till att patienten p4 ett
positivt satt numera ar delaktig i att
driva behandlingen framat. Genom att

Eduardo Javier Sanchiz, CEO pa Almirall var
den forsta talaren. Hans recept pa framtida
framgang och ett battre rykte for branschen
var att sétta patienten i fokus.

skapa goda relationer och bygga fortro-
ende med patientgruppen kan det 16na
sig i det langre perspektivet.

Jane Griffiths Janssen berittade att
hennes féretag satsar pengar i patient-
drivna projekt for att bygga narvaro
och fértroende. P4 fragan om hur man
kombinerar detta med ett mal att tjana
pengar menade Andrew Hotchkiss att
det kréver att man &r helt 6ppen med
vad man gor.

Hur vet man ndr man har uppnétt
ett patientfokus? Vilka matt anvander
man for att mata detta? Andrew Hotch-
kiss ansag att man aldrig ndr malet ef-
tersom onskemalen fran patienterna
hela tiden dndras. Det dr en konstant
jakt for att uppnd samforstand.



Panelen Joao Rocha, Lundbeck, Danie du Plessis, GSK, Bharat Tewarie, UCB diskuterade bland annat hur man maste organisera bolaget
for att lattare arbeta med patienten i centrum.

Domnique Limet beréttade att pa
ViiV Healthcare har de inte ndgra spe-
cifika matt utan tittar mer pa till exem-
pel hur delaktiga man ar i olika projekt.
Han sdger att viinte lingre dr problemet
utan en del av 16sningen i mangas 6gon.

Det dr viktigt med méatningar av oli-
ka slag, men det ar inte allt, ansag Jane
Griffiths Janssen. Man bor sétta upp en
del mél och mita dem genom externa
partners.

Hur kombinerar man patientnarva-
ro och vinst? Det dr svdrt men gar att
uppnd pa lang sikt och det kréver att
alla samsas bakom etiska regler efter-
som det racker med ett bakslag for att
korthuset ska rasa och man maste bor-
ja om fran borjan igen.

Lakemedelsbolagen borde

arbeta mer férebyggande

David Loew, Chief Operating Officer,
Sanofi Pasteur, holl en presentation
om hur viktigt det 4r med att fore-
bygga sjukdomar och ddrmed gora en
storre samhillsnytta. Han menade att
bolagen maste ta ett stérre ansvar dn
att bara silja en tablett eller spruta. I
stdllet bor malet vara att hindra att pa-
tienter blir sjuka, till exempel genom

att bli battre pa att tidigt diagnostisera
sjukdomar genom biomarkorer eller
andra tidiga parametrar, eller genom
att utveckla vacciner for att utrota
sjukdomar. Vacciner dr den mest effek-
tiva metoden (férutom att se till att det
finns rent vatten 6verallt i varlden) for
att minska sjukdomsboérdan. Eftersom
David Loew arbetar med vacciner blev
presentationen tyvirr lite av en hyll-
ning av det egna bolagets verksamhet.

Tillfredsstéll bade delagare och
patienter

Joao Rocha, Lundbeck, Danie du Plessis,
GSK och Bharat Tewarie, UCB, ingick i
denna panel.

Bharat Tewarie talade bland annat
om nyttan av att involvera patienter
ndr man utformar kliniska prévningar
(sd langt det gar enligt de regulatoriska
systemen). UCB har ocksd omorganise-
rat bolaget enligt patientmodell. I stal-
let for ha avdelningar for marknad, for-
saljning, klinik och sa vidare organise-
ras bolaget i olika delar enligt vilken
patientnytta den utfor.

En fraga fran auditoriet var hur f6r-
sédljningen har férandrats sedan man
inforde totalt patientfokus. Svaret var

att man miter forséljning och liknande
ien produktlansering men man lagger
ocksa till olika patientindex. Bharat Te-
warie gav inget rakt svar pa om det bli-
vit ndgon métbar effekt av det nya syn-
sdttet. Det kdndes lite luddigt nar de
talade om affdrsmodellen och svért att
sdtta fingret pa nagot specifikt och re-
volutionerande.

Kunderna finns inte nédvandigtvis
pa natet

Ritchie Etwaru, IMS, Chief Digital Of-
ficer, borjade sin presentation med att
beritta att 90 procent av alla filmer pa
YouTube har mindre &n 50 tittare och
att 95 procent av alla bloggar aldrig
blir ldsta. Podngen med detta var att
allt inte blir fantastiskt bara for att det
blir digitaliserat.

Traditionell marknadskunskap och
marknadssegmentering maste fortfa-
rande ske for att veta var kunderna &r.
Om inte kunderna &r digitala finns ing-
en anledning att férscka mota dem pa
den arenan.

Han gav exempel pa foérdandringar av
marknaden som vi méste vara medvet-
na om. Det handlar om att tvavagskom-
munikation ar viktigt men ocksd att det
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Ritchie Etwaru, Chief Digital Officer, IMS
poéngterade trots sin position att allt inte
blir fantastiskt for att det ar digitaliserat.

ar viktigt att lyssna mer dn vad vi sjal-
va sdger. Det dr ocksa viktigt att lyssna
pé vad kunderna sager. De kunder vi
ska lyssna pa dr de i mitten av normal-
fordelningskurvan, inte de langst ut
som skriker och hors mest.

Mer aktiva patienter och mer folj-
samhet
Andy Jones, Vice President, Astraze-
neca, gav en personlig reflektion Gver
utvecklingen pd omradet. P4 80-talet
fokuserade man uteslutande pa lakar-
na. P& 90-talet kom de regulatoriska
myndigheterna i fokus. Pa 00-talet
handlade det om betalarna, det vill
sdga reimbursment (subvention), mar-
ket access (marknadsandelar), hilso-
ekonomiska satsningar och liknande.
Och nu pé 2010-talet har vi hamnat i
patientfokus.

Andy Jones uttryckte en oro for att
vi skulle ga vidare och menar att vi dnt-
ligen hamnat ratt.

Men ér vi verkligen patientcentre-
rade? Han gillar konceptet men menade
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att vi maste forstd att patienten befinner
sig i ett ekosystem mitt emellan beta-
lare, likare, regulatory (regelverk) och
vardgivare, inklusive, bolaget sjalvt.
Andy Jones talade om sju typer av vard-
givare (healthcare providers, HCP) allt
frdn den som anser sig vara en jamlik
partner till den som helt tar avstand.

Presentationen f6ljdes upp av en pa-
nel med férutom Andy Jones dven Jason
DeGoes, Teva, och Lode Dewulf, UCB.
Lode Dewulf bérjade med att sdga att
det inte spelar nagon roll vad man har
for strategi om man inte har en fore-
tagskultur som &r anpassad till och in-
riktad péa strategin. Foretagskulturen
bestims av ledningen och &r en funk-
tion av ledningens uttalanden, beslut
och allt den gor. Detta sprider sig i or-
ganisation och formar bolaget till den-
na kultur.

Han menade ocksé att matbarheten
ar viktig for att vi ska kunna stanna i
detldge vi dr nu med patienten i fokus.
De métt som finns i dag ar valdigt da-
liga och det dr av yttersta vikt att det
kommer fram bra sitt att mata detta.

Astrazeneca har ett samarbete med
den nitbaserade moétesplatsen Patients
like me och vad de lart sig av detta &r
bland annat att anpassa métning av
symptom till begrepp som dr menings-
fulla f6r patienterna. Matten som an-
vands av lakarna sager inte patienterna
sd mycket utan boér anpassas sa de blir
meningsfulla och tolkningsbara fér pa-
tienterna.

Budgeten for patientstdd ligger ut-
anfér marknadsbudgeten pd Teva och
man anvéander sig av matt for foljsam-
het for att méta sina insatser. Man mé-
ter ocksa quality of life (livskvalitet)
och fradnvaro fran skola, arbete och lik-
nande.

Motivera patienterna till férandring
Anne Beal, Chief Patient Officer, Sanofi,
presenterade erfarenheter fran Sanofi
dér de arbetat med patientfokus inom
diabetes. Varfor ska vi fokusera pa pa-
tienterna? For att patienterna dr mer
medvetna om kostnader och fér betala
mer sjédlva och stéller darfor mer krav
pa att de far resultat for det de betalar.
Betalare, vardgivare (HCP:s) och re-
gulatoriska myndigheter dkar kraven
pa resultat.

Patient-centricity innebéar att mann-
iskor sjdlv tar kontroll for att forbattra

Anne Beal, Chief Patient Officer, Sanofi
menar att man ska &ndra synen pa patien-
ter fran "What is the matter with You?" Till

"What matters to you?"

resultaten av sina behandlingar for att
fa storsta mojliga positiva effekt pa sin
hilsa och sina liv. Men nér vi inom l&-
kemedelsbranschen talar om resultat
(outcomes) dr det viktigt att vi tanker
pa resultat ur patientens perspektiv.
Vad vill de uppnad? Till exempel lider
manga patienter av en eller flera foljd-
sjukdomar av diabetes. Det maste man
ta hdnsyn till, likasa till individens si-
tuation och roll som pappa, make, ad-
vokat eller fotbollstranare. Alla patien-
ter dr individer med unika situationer.

Rent praktiskt segmenterar man pa-
tienterna pa Sanofi i fyra grupper av
medvetandenivaer om sjukdomen, fran
ingen kunskap till en som &r val palast
och tar sin medicin och dndrar sin livs-
stil. Anne Beal berattade att Sanofi inte
fokuserar pad utbildning utan lagger



Kevin Dolgin, President, Observia menar att
MPR - Medication Possesion ratio ar ett matt
som &r lika viktigt som marknadsandelen for
en produkt.

, I stillet for

ha avdelningar
for marknad, for-
sdljning, klinik och
sa vidare sa orga-
niseras UBC enligt
vilken patientnytta
den utfor.

mycket tid pad motivation av patienter-
na. Och pé att dndra paradigmet fran
“vad &r ditt problem” Till “vad 4r vik-
tigt for dig”.

Att mata foljsamhet

Kevin Dolgin, Observia, borjade sin
presentation med att konstatera att det
finns manga begrepp som beskriver
foljsamhet (adherence). Vi behover en
definition som &r relevant, passande
och uthéllig.

e Vad ska vi méta?

e Likemedel som tas.
e Vad kan vi méta?

e Likemedel som siljs.

Pa skarmarna till vanster i bild kom det upp fragor som vi i publiken kunde stélla i realtid via
en app. Man kunde sen "lajka” fragorna som sorterades i popularitetsordning och moderatorn
kunde stélla dem till panelen eller foreldsaren.

Det basta mattet enligt Kevin Dolgin ar
Medication Possesion Ratio, MPR, men
madste brytas ned till begrepp som per-
sistence (att stanna pa behandlingen)
och compliance (att ta medicinen pa
ratt satt).

Om man analyser skillnaden i per-
sistence och compliance kan man fa
fram vilka patienttyper som slutar res-
pektive tar medicinen fel. D4 kan man
ocksa riakna kostnaden for den icke-
adherenta delen.

Kevin Dolgin menade att MPR &r
lika viktig som marknadsandelen.

UCB:s arbete med patient-
féretradare

Gregory Miller, Global Patient Expe-
rience Lead, UCB, presenterade ett
koncept for att generera innovation och
menar att marknadsundersckningar
ar bortkastade pengar nar det galler
patienter. I stillet rekommenderar han
att man ska gora direkta patientobser-
vationer. Folja patienter under en dag
och samla intryck, det ger mycket mer.

UCB gor ocksd noggranna studier
om hur patienter agerar i sociala me-
dier. Hur de diskuterar sjukdomar och
soker pa nitet. Man samlar dven in in-
formation fran patientféreningar inom
sjukdomsomradet.

Foretaget har sa kallade Epilepsy
Advocates (patientforetrddare) i flera
sociala medier, tidningar, YouTube och
liknande.

Gregory Miller menade vi méste ut-
vecklas fran marknadstank till att ska-
pa virde for patienterna. Anvanda ett
design mindset, dvs kreativitet, ratio-
nalitet och empati, for att f4 basta in-
blick i patientens varld. Strunta i mark-
nadsundersokningar och i stillet ana-
lysera vad som sdgs pa internet. Var
aventyrlig och uthallig. Det har ar ett
outforskat omrade, ett likemedlens vil-
da véstern.

Uppmuntran och erkadnnande vik-
tigt fér att behalla kompetensen
Louella Morton fran GM pa Qstream be-
rattade om studier som Harvard gjort
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pé hur kunskaper forsvinner, alltsa
som en omvand inldrningskurva — en
glomskekurva. Till exempel tappade
akutsjukskoterskor mer dn hilften av
sina kunskaper pa ett &r som innebar
att de maste omlicensieras varje ar for
att hélla en acceptabel kunskapsniva.
Detta géller klart for alla manniskor
varfor lakemedelsindustrin borde upp-
muntra sina anstdllda att trana och tra-
na om igen for att behdlla kompetensen
pa personal, inte minst sidljarna som ar
ute och pratar om foretagets likemedel.
Louella Morton visade ocksa att de bas-
ta motivatorerna for att halla kompe-
tensen och uppna resultat var upp-
muntran och erkdnnande/utmairkelse
av foretaget i tavlingar. Den andra mest
motiverande faktorn var hur siljarna
ligger i forhallande till varandra. Detta
gors genom att ha ligatabeller med sil-
jarnas inbordes ranking. Systemet ma-
ter ocksa av om det finns omrdden dar
séljarna behover hoja sin kompetens.

Lyckas med multichannel strategy
Panos Papakonstantinou, Head Digital
Commercial, Novartis, borjade med att
stélla frdgan varfor multichannel stra-
tegy inte dr en storre fraga i dag. Andra
foretag, till exempel Virgin, Starbucks,
Disney och andra har lyckats bra med
sddana strategier, varfor inte lakeme-
delsindustrin?

Svaret pd detta var dels att en del har
forsokt men misslyckats eftersom man
forsokt applicera digital teknik pd en
gammal affirsmodell dels for att en
flerkanalsstrategi krdver att man inves-
terar i en ny foéretagskultur.

Man maste borja i liten skala och ut-
véardera med mélgruppen och utveckla
detta i langsamt men stabilt. Boérja med
att fokusera pa kunden och avsluta
med varumaérket. Involvera géarna 1a-

kare/patienter i utvecklingen. Anvidnd

gdrna externa samarbetspartners efter-
som interna projekt har en tendens att
bli gigantiska och dyra.

Panos Papakonstantinou, Head digital
commercial, Novartis fragar sig varfor det
inte finns lakemedelsféretag som liknar
Virgin, Starbucks, Disney mfl. och som
lyckats med multichannel strategy.
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Sa trots namnet handlar flerkanals-
strategier om innehall f6r att lyckas.
Man lyckas inte automatiskt for att
man valjer “ratt” kanal. Internt maste
man bygga upp en infrastruktur for
detta med kampanjledning, analys och
liknande.

Lansera ett lakemedel for séllsynta
sjukdomar

Vasiliki Tsagkaraki, Boehringer Ingel-
heim, och Ingo Barmsen, Infill Kommu-
nikation, talade om hur man lanserar
ett lakemedel inom omradet séllsynta
sjukdomar. Allt borjar med att kom-
municera om sjukdomen och att posi-
tionera foretaget inom terapiomradet.
Man maéste sitta sig in i marknaden
och leta efter kunskapsluckor.

Foretaget anvande ett advisory board
som var noggrant utvalt utifran delta-
garnas deras kunskaper inom sjukdo-
men men ocksd inom digital media.
Man valde sedan att lata likare prata
med ldkare samt att samarbeta med
tredje part for att 6ka trovardigheten.

Regelverken kring sociala medier
hanterade man genom att féra ut en-
bart terapiomrddesinformation, inget
om sjdlva likemedlet.

Konkret byggde man upp en terapi-
omradessajt for ldkare och en for patien-
ter samt gjorde dven appar som mark-
nadsfordes via sociala medier. For att
bygga trovardighet skapade de utbil-
dande webbsidor och webinars (webb-
konferenser) for att koppla ihop intres-
serade ldkare. Nyckelorden i arbetet
med lanseringen var att skrdddarsy in-
formation och bygga fortroende.

Fortroendet ar karnan i GSK:s
modell

Denise Dewar, Head of Multichannel
Marketing Excellence, GSK, 6ppnade
med att sdga att vi inte vet var vi har
vara ldkare och patienter. Allting ut-
gar fran att bygga fértroende. GSK har
slutat arvodera ldkare och slutat att
dela ut bonusar till siljare. I stallet ar
fortroendet kdrnan i hela affirsmodel-
len. GSK investerar nu stort for att for-
dndra hela affirsmodellen, bdde inom
utbildning och utveckling av digitala
kanaler.

Denise Dewar berdttade om webb-
konferenser i Indien som gav tiotusen-
tals tittare trots att det bara handlade
om nya data angdende vaccin. Den sto-

ra utmaningen ar att ga fran en forsk-
ningsdriven bransch till en kundfoku-
serad bransch.

En fraga fran publiken var hur GSK
andrat bonusar for sédljarna och hur det
tagits emot av siljarna. Nu mats sil-
jarna pa den information de ger till 14-
karna, vilken kunskap de innehar och
sd vidare. Denise Dewar menade att de
bra séljarna fran forr fortfarande ar de
bra séljarna trots nya férutsattningar.

Att GSK slutat arvodera ldkarna har
gett olika reaktioner. En del tycker att
det &r positivt, andra har blivit sura for
de inte far sitt arvode. Det viktiga for
GSK ir att foretaget lever sina varde-
ringar. (Mer om GSK:s affarsmodell
finns i en artikel skriven av Niclas
Karlsson pa sidan 68 i detta nummer.)

Strategisk och kontinuerlig
segmentering

Andrea Pecci, Takeda, talade om hur
man far in en digital aspekt i en af-
farsplan. Han borjade med att sdga att
digitalti sig sjdlvt inte 16ser ndgra pro-
blem utan man behéver fortfarande ha
andra kanaler till exempel siljare och
tidningsannonser. Men den digitala
komponenten dr storre dn tidigare.

Det galler att utvérdera effekten av
varje insats. Fokusera pa kunder med
mest potential men bara mot dem man
har storst moéjlighet att lyckas med.
Skraddarsy budskapen till kunden. Ta-
keda segmenterar marknaden doktor
for doktor och borjar med ett potenti-
ellt marknadsvérde och dérefter var
kunden é&r i sin relation till produkten
och sedan vilken kanal som ger bést
effekt pd just den kunden.

Foretaget har gatt fran att bomba
alla med samma budskap i en envégs-
kommunikation till att bomba specia-
lister med envagskommunikation, men
inte alla. Man har byggt ett system
(ICM) som ir storre dn ett vanligt CRM
och som integrerar all kunskap om
kunderna och utgér frén alla kanaler
och kontakter som goérs med kunden.

Séljaren har tillgang till systemet i
eniPad och viljer vilken kanal som hen
ska vélja for just den kund hen har
framfor sig. Sdljaren for in ny informa-
tion i systemet via sin iPad och den in-
formationen gar tillbaka till ansvarig
pa foretaget som analyser informatio-
nen, godkdnner den och uppdaterar
systemet.
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Denise Dewar, Head of multichannel marke-
ting excellence, GSK talade om GSKs nya
affarsmodell dar man slutat arvodera lakare
och ge sina séljare bonusar med blandat
emottagande.

Segmenteringen dr inte ldngre en
aktivitet som gors en gang per ar utan
en kontinuerlig process. Han betonar
ocksé vikten av utbildning och upp-
muntran for att systemet ska anviandas
fullt ut.

Push/pull marknadsféring

Trish Nettleship, Global Director Mul-
tichannel, UCB, talade om olika mark-
nadsféringsmodeller. Push marketing
handlar om att fa ut sitt budskap till s&
manga som mojligt. Det dr dyrt men
ibland n6dvandigt for att nd ut brett.
Pull marketing handlar om att skapa
innehall och information som attrahe-
rar besokare pa en webbplats.
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MOST VALUABLE PHARMA COLLABORATION
EYEFORPHARMA BARCELONA WINNER 2016

Mellan sessionerna delades det ut priser for olika kategorier. Kanske nagot vi skulle ta upp i Sverige?

Hon jamf6rde de tvd metoderna och
menade att den fGrsta dr som ett one
night stand, medan det andra &r mer
som ett frieri.

Den basta marknadsforingen ar den
dér budskapet inte kdnns som mark-
nadsforing. Men det giller att lyssna
till patienterna med hjidlp av mark-
nadsundersokningar, sociala medier,
pharmacovigilance och liknande. De
bevakar ocksd Google, Wikipedia,
Twitter och olika forum.

Sociala medier som mojlig kanal
for att géra marknadsunersok-
ningar

Melvin "Skip” Olson, Novartis, berét-
tade om hur de anvint sociala medier
for battre forstd switch, compliance,
adherence hur patienterna uppfattar
medicinernas biverkningar, effekt och
liknande. Man studerade validiteten
pé de data de far fran Facebook samt
konstruerat en undersokning genom
Facebook. Undersokningen foljer HIP-
PAA compliance. Efter insamlandet &r
uppgifterna anonymiserade.

Valery Risson fran Novartis redovi-
sade resultatet av undersékningen.
Den inneholl 651 personer som de hade
demografiska data pa. Vid en jamfo-
relse av resultatet visade det sig att ur-
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valet pd Facebook vél representerar for-
delningen pa patientpopulationen.

Prisutdelning
Under konferensen delade man ut pri-
ser for olika &mnesomraden.

e Bésta patientinitiativ eller tjanst. Sa-
nofi vann ett pris for ett patientpro-
jekt mot malaria — en bilderbok som
talade om hur de ska skydda sig mot
mygg. Barnen har ocksé anvant ma-
terialet for att utbilda sina foraldrar.
Basta HCP — Healt Care Provider.
Forsta pris gick till MSD som ut-

vecklat ett socialt ndtverk i Frank-
rike for lakare.

e Bista samarbetsprojekt. Vinnare
blev UCB for ett projekt inom epi-
lepsi i Skottland

Inspirerande pa annat satt

an medicinska kongresser

Sammanfattningsvis var det vl vart
att delta i denna konferens. Kanske
inte varje a&r men vartannat. Inte minst
for att det dr en unik konferens som
bara riktar sig till lakemedelsomradet.
Just denna konferens hade ett stort in-
slag av digitala medier. Mdnga av fore-
ldsarna hade titlar som Multichannel
Director, Digital Manager och liknan-

de. Det gjorde att man latt forleddes att
tro att det dr det enda som gller.

En konferens av det hér slaget 4r in-
spirerande pd ett annat sitt 4n medi-
cinska kongresser och kan ge konkreta
idéer till hur man kan férdndra sin stra-
tegi och taktik p4d hemmaplan.

Det jag slogs av var att talarna i de
flesta fall kommer fran likemedelsfo-
retag och stdr ohdammat och pratar om
sina respektive strategier och taktiker.

I Sverige dr man nog lite nojig Gver
att beskriva annat &dn i breda pensel-
drag hur man ldgger upp sin verksam-
het. Vi har, i Pharma Industry, ibland
forsokt fa personer i industrin att skri-
va om egna erfarenheter men det har
ofta stupat pd att det inte blir godként
i den ena eller andra instansen. Men
saker har kanske foérandrats.

Det fanns ocksa ett slags Oscars-ut-
delning med priser i olika kategorier
for att lyfta fram bra projekt. Kanske
det ocksd dr nagot man skulle kunna
kopiera och gora i Sverige i LIF:s regi?
Eller 4r det mojligen dags f6r Pharma
Industry-dagar i Stockholm?

Text och bild:
NICLAS AHLBERG
chefredaktor,
Pharma Industry




Ett riktigt lakemedel har
en riktig bruksanvisning!

Vi producerar instruktionsfilmen

Med spetskompetens inom medicinsk filmproduktion tar
vi hand om hela processen - fran manus till fardig film

(som med fordel visas pa medicininstruktioner.se)

Kontakta oss for mer information:
info@medicininstruktioner.se eller 031-779 99 87
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LAKEMEDELSFORETAGET

TAKEDA

Takeda i Sverige ar relativt litet. Men denna lilla sumobrottare &mnar brotta ned
sina muskelstarka och betydligt storre konkurrenter i Sverige. Affarsstrategin ar att
lagga néstan allt krut pa tre lovande produkter. Aven om harakiri undanbedes pé
detta japanskdgda foretag hanger mycket pa att medarbetarna levererar.
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lagger alla agg i samma korg

akeda huserar p4 fjarde och hogsta vaningen i en

I kontorsbyggnad med ett hisnande hogt atrium i

Solna. Det &r mandag féormiddag. Av de drygt 40

medarbetarna i Sverige dr uppemot 20 pd kontoret, de flesta
héller till i egna rum.

Allt verkar lugnt, dven det pagdende lagmalda sociala
utbytet i fikarummets 6ppna landskap.

Men det dr ett bedragligt lugnt. For just nu befinner sig
Takeda i ett helt annat ldge &n stiltje. Snarare i en intensiv
och ytterst gynnsam tillvixtfas pa dtminstone 10 procent
under aret. Allt tack vare tva storséljande innovativa lake-
medel. Entyvio och Adcetris. Dartill en uppladdning inf6r
en planerad lansering av ett tredje framtidslofte framat
sommaren — Ninlaro.

I dagslaget star de innovativa storséljarna for en fjardedel
av foretagets omséattning pa runt 430 miljoner kronor. Res-
ten genereras av “det gamla arvet”, med andra ord ett 30-tal

véletablerade produkter, varav méanga tillkom i samband
med forvarvet av historiskt norska Nycomed 2011. Om allt
gar enligt plan blir de innovativa produkterna dubbelt s&
viktiga inom en snar framtid.

— Inom fem ar kommer dessa tre produkter att std for
hilften av omséttningen. Pa sikt blir vi annu mindre bero-
ende av vart gamla arv, sdger Linn Mandahl Skepp, verkstal-
lande direktor och tillika landchef f6r Sverige.

Vid sin sida i det ljusa konferensrummet har hon fem
medarbetare nédr hon beréttar om strategin som genererat
den ypperliga tillvixten de senaste tva dren och som ska
sdkerstélla att lilla svenska Takeda har de muskler som be-
hévs for att brotta ned de betydligt storre svenska konkur-
renterna.

— Vi sdtter 90 procent av vara personella resurser pa att
marknadsfora tre produkter, berdttar hon. Pa kort tid har

vi byggt upp verksamheter inom dessa omraden och fatt







Till vanster: Linn Mandahl-Skepp, ovan: Per Rydingsvard och till héger: Anja Wikstrém

bra respons. Vi borjade tidigt med att utbilda personalen
och satsade stenhdrt. Vi ar ett litet bolag, men vi agerar
som ett stort bolag.

Kundfokusering till dess yttersta spets

Denna framgangsdevis tal att upprepas: ett litet bolag
har sjéalvfortroende nog for att agera som ett stort. Ex-
empel saknas inte.

- Vikan gé ininya verksamhetsomréaden och pa rela-
tivt kort tid upplevas som marknadsledande genom att
gora saker battre 4n andra. Det finns ingenting av vart
arbete med vara nya likemedel som inte dr avstimt med
védra kunder inom sjukvédrden —inte ens en broschyr! Att
vi driver kundfokusering till dess yttersta spets gor vart
lilla foretag stort, sdger Per Rydingsvird, marknadsdirek-
tor gastroenterologi.

Ett annat exempel &dr den helhjidrtade satsningen pa
den medicinska sidan som ingar i den nya affarsmodel-
len. Takeda planerar f6r real world data (tillgéng till data
frdn den kliniska verksamheten) och anvidnder det na-
tionella registret for inflammatoriska tarmsjukdomar
(Swedish Inflammatory Bowel Disease Registry, Swibreg).

— Vi vill f6lja upp inte bara den medicinska effekten,
utan dven fa en helhetsbild 6ver hur vara likemedel pa-
verkar vdrdens resursutnyttjande och patientens livskva-
litet. Att anvdnda vardens eget system &r nog ett fram-
gangsrecept, sager Anja Wikstrom pé hidlsoekonomi.

Hon pédpekar att denna dokumenterade helhetsbild
kan vara mycket vardefull dven f6r Tandvéards- och like-
medelsformansverket, TLV.
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‘ ADCEtris®so mg

Kuiva-aine valikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

brentuksimabivedotiini

Laskimoon, kiyttokuntoon saattamisen ja
laimentamisen jalkeen.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Vain yhta kayttokertaa varten.

Yksi injektiopullo siséltaa 50 mg
brentuksimabivedotiinia. Kayttékuntoon
saattamisen jélkeen yksi injektiopullo sisaltaa

5 mg/ml brentuksimabivedatiinia.

Apuaineet: Sitruunahappomonohydraatti,
natriumsitraattidihydraatti, a.a-trehaloosidihydraatti,
polysorbaatti 80.

Lue pakkausseloste.
Reseptilddke.

1 injektiopullo

, | dagslaget star de

innovativa storséljarna
for en fjardedel av foretagets
omséttning pa runt 430
miljoner kronor.

Inte nog med det. For att visa pa medicinsk nytta beh6ver
foretaget bade initierade studier och personal, annonserna
ar redan ute.

—Inom en néra framtid beh6ver vi mer medicinsk per-
sonal, bland annat likare och andra naturvetare (totalt runt
tio). Bade for att kunna gora ett bra jobb med TLV och fér
att kunna ha en mer konstruktiv dialog med landstingen
— diskutera kostnad kontra nytta, uppna kundanpassade
affirsuppgorelser och vara nyskapande, sager Linn Man-
dahl Skepp.

I klartext: For att komma ndrmare landstingen agerar
Takeda som betydligt storre konkurrenter och skapar en
decentraliserad och regionalt baserad organisation. Landet
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delas in i tre regioner dar varje region bar ansvar for tre
landsting och leds av en teamleader som ingdr i féretagets
ledningsgrupp.

Inte nog med exempel pd Takedas fullstandiga fokus? Da
tar vi tva till. For att frigora resurser séiljer Takeda tva ast-
ma/KOL-likemedel till AstraZeneca i en global affir som
véntas bli klar inom kort. Dessutom har Takeda 6verlatit
marknadsfoéringen av nagra receptfria produkter (framst
smartstillande och ett p-piller) pa en tredje part.

Fokus dar man kan géra skillnad
Denna fokuserade strategi att lagga
korg” pabjuder en ndrmare titt pa de tilltinkta guldaggen.

2

alla 4gg i samma

Adcetris har funnits med i korgen sedan 2012 och an-
véands huvudsakligen vid Hodgkins lymfom, cancer i lymf-
systemet.

— Adcetris dr ett médlsokande ldkemedel som riktar sina
antikroppar bara mot sjuka celler. Det 6kar verkan pa den
sjuka cellen, men skonar de friska cellerna. Pa det viset blir
behandlingen mer effektiv 4n andra ldkemedel. Det an-
viands av de mest sjuka patienterna, aterfallspatienterna.
Runt en tredjedel blir hjdlpta, sdger Tobias Bickstom, tillfor-
ordnad medicinsk direktor.



Tobias Backstrom

Entyvio anvands framst vid inflammatoriska tarmsjuk-
domar som Crohns sjukdom och ulcerés kolit. Denna sa
kallade integrinhdmmare har funnitsi 1,5 ar pa den svens-
ka marknaden. Uppenbarligen har likemedlet tagits emot
exceptionellt vil for i forsaljning per capita ligger Sverige
bland de hogsta i vérlden.

— Efter att TNF-hammare introducerades for 15 &r sedan
skedde inga nya framsteg. Med Entyvio fick patienterna ett
bra alternativ till befintliga terapier och ett likemedel som
ar skraddarsytt for IBD-patienter. Konkurrenternas produk-
ter har ett betydligt bredare spann medan Entyvio stirien
klass for sig. Kanske ar det darfér som Entyvio inte ar lika
paverkad av priskonkurrens som konkurrenterna, sager Per
Rydingsvard.

Annu en férklaring till populariteten kan vara ren och
skér nyfikenhet.

- Svenska gastroenterologer dr véildigt nyfikna och letar
aktivt for att hitta alternativ som kan hjdlpa deras patienter
pa ett markbart satt, till exempel att slippa kirurgi eller en
stomi, sdger Linn Mandahl Skepp.

Ninlaro forvantas bli godkand framat sommaren. Det &r
ett lakemedel som férvintas hjalpa mot en form av blod-
cancer, multipelt myelom. Patienterna ar i regel 6ver 70 ar

Vi kan ga in i nya verk-

samhetsomraden och pa
relativt kort tid upplevas som
marknadsledande genom att
goOra saker battre an andra.

har ofta komplikationer, till exempel som sviktande njur-
funktion. Sjukdomen dr omojlig att bota sa malet ar att for-
lédnga livet.

— Med dagens preparat dr det svart att behandla patien-
ten under en ldng tid, men Ninlaro ska kunna tolereras un-
der langre tid, sdger Tobias Backstom.

Ninlaro skiljer sig fran konkurrenter pd annu en punkt
— den tas inte intravendst, utan i tablettform.

— Att slippa ta sig till sjukhuset 5-6 gdnger i manaden &r
en stor fordel for patienterna och frigér bade tid och energi.
Férhoppningen &r att bekvamligheten, tillsammans med

pharma industry nr 2-16 35

©)




Andreas Engstrém

bra medicinsk effekt och farre biverkningar, ska ge en mer
effektiv behandling for patienten, sager Andreas Engstrim,
direktor hilsoekonomi.

Trots dessa produkters lovande framtidsutsikter kan
man undra om det kloka i att 1dgga alla dgg i samma korg.

— 54 klart lagger vi dven resurser pa gamla produkter
och ska tillhandahalla en bra serviceniva. Men informa-
tionsbehovet dr inte alls lika stort for de viletablerade pro-
dukterna. Och det finns inte s& mycket tillvaxt att himta
dar. Vi fokuserar vara resurser dar vi kan gora skillnad,
sdger Linn Mandahl Skepp.

Gott om utmaningar
Takeda i Sverige har gott om utmaningar. Hirdnande kon-
kurrens och uppemot ett halvér i oviss véntetid pa godkéin-
nande av likemedel. Aven om utmaningarna p4 hemma-
marknaden kan 6vervinnas sd dr frdgan om lilla Sverigefi-
lialen har ndgon chans att hdvda sin rost i ett Osakabaserat,
gigantiskt multinationellt foretag med 32 000 medarbetare
i 70 lander som omsatter runt 139 miljarder SEK och tjanar
8,7 miljarder SEK.

De fem medarbetare som finns samlade i konferensrum-
met tycks unisona i sin uppfattning: Tvivelsutan ja!
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Vi vill félja upp inte bara

den medicinska effek-
ten, utan aven fa en helhetsbild
over hur vara lakemedel paver-
kar vardens resursutnyttjande
och patientens livskvalitet. Att
anvanda vardens eget system
ar nog ett framgangsrecept.

— Sverige éar ett litet land, men med kunskap och enga-
gemang som gor att vi kan boxas i en hogre viktklass, sager
Andreas Engstrom.

Anja Wikstrom konkretiserar:

— Inte minst for att vi har stora mojligheter att bedriva
studier och koppla ihop flera register och darigenom ut-
vinna mycket kunskap.



— Vi kan inte bestamma sd mycket, medger Linn Man-
dahl Skepp, men Sverige har mycket kunskap som efterfra-
gas av manga lander inom koncernen. De dr sarskilt ute
efter kunskap som har att géra med Sveriges unika pris-
sdttningsmodell. Det som vi har framstallt till TLV kan an-
vandas pa méanga hall i varlden.

Lika eniga 4r de om viardegrunden som Takeda-andan
vilar pé: “integritet, rattvisa, drlighet och uthéllighet, sér-
skilt infor svarigheter och utmaningar”. Medarbetarna i
konferensrummet dterger berattelsen om apotekaren Chobei
Takeda I fran Osaka som startade foretaget for 235 ar sedan.
Om hur han utmairkte sig bland konkurrenterna genom att
torka av likemedlen inf6r vdagningen trots att det skulle
betinga ett lagre pris.

Denna rekorderliga instidllning och omsorgen om pa-
tienterna préglar alltjagmt foretaget och paverkar alla beslut,
menar Per Rydingsvird.

En liten detalj som sdger mycket om denna instéllning:

- Vi har méanga licenslikemedel. Aven om det &r ett 14-

kemedel som gar med forlust talar vi alltid forst med La-
kemedelsverket och foérsoker att hitta en bra 16sning for
patienterna innan vi tar bort lakemedlet. Vi vill inte att vara
patienter ska komma i klam, sdger Linn Mandahl Skepp.

Den schyste Chobei Takeda i all 4ra, men japanska fore-
tag dr kdnda for att stdlla hoga skyhoga krav och driva sina
anstéllda hart. Hur &r Takeda?

Linda Wallgren
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Hoéga, men inte orimliga férvantningar
Linn Mandahl Skepp véger sina ord pa guldvég.

—Japanerna har hoga, men inte orimliga férvéntningar.
Man férviéntas leverera det resultat man har foresatt sig.
Japanerna tycker inte om att misslyckas, det finns en stolt-
het i att leverera.

Vad hiander annars?

—Jag vet inte, det har inte hadnt i Sverige, sdger hon.

Sa man ska inte 1ata sig forvillas av att kontoret brukar
vara ratt 6dsligt efter fyra-fem pd eftermiddagen. Folk tar
med sig jobbet hem.

TAKEDA PHARMA AB

Antal anstillda: An s lange drygt 40 i Sverige, 32 000 pé
over 70 stallen runt om i varlden.

Huvudkontor: | japanska Osaka, det europeiska huvudkon-
toret finns i Zlrich, Schweiz.

Siffror: Takeda i Sverige omsatter runt 430 miljoner SEK per
sista mars 2016 i det brutna rakenskapsaret 2015/2016. Glo-
balt omsatter foretaget 1 820 miljarder YEN (omraknat blir det
139 miljarder SEK) och tjanar runt 115 miljarder YEN (mot-
svarande 8,7 miljarder kronor) i det prognostiserade rérelse-
resultatet for 2015.
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— Det &dr uppskattat, men det finns en fara i det ocksa
forstas. Just nu &r vi inne i en lanseringsfas sa vi jobbar
mycket hart, sdger Linn Mandahl-Skepp.

Japanska rotter till trots bedriver ingen sumobrottning
pa fritiden. Karate har forekommit pa en konferens nyligen.

— Men det var pd en valdigt grundldggande niva. Man
madste akta sig for arbetsplatsolyckor, sdger Linda Wallgren,
direktor regional affarsutveckling.

Hon fortsétter:

- Folk &r inte stopta i samma form, det ar roligt att jobba
hér och hogt i tak.

Den som tédnker s6ka anstéllning hir bor lagga ett ord
pa minnet: prestigeldshet.

— I ett litet foretag maste du sjdlv gora saker som inte ar
sa glamourdsa. Jag skoter sjalv motes- och resebokning och
vi har rullande fikaansvarig och ett kksschema. Jag tror
att fa lakemedelsforetag har det sa, sdger Linda Wallgren.

Aven prestigeloshetens andra dimension framjar tillvixt.

— Om man ar 6ppen med att erkdnna fel blir ett samar-
bete enklare. Annars baddar man for konflikter, sdger An-
dreas Engstrom.

Inte minst med tanke pd denna prestigeldshet borde lil-
la-stora Takeda vara en livsfarlig konkurrent.

EYAL SHARON KRAFFT
Foto: SOREN ANDERSSON







Ashfield Commercial

Din nordiska samarbetspartner for
kommersialisering av dina produkter pa den
nordiska marknaden. Vi hjalper dig med ratt
kompetens, resurser och kunskap nar du
behover det:

e Konsulter inom salj- & marknad,
market access och medical

o Rekrytering
o Affarsutveckling, coaching och teamutveckling
e Kundbokning

Kontakta Anton Ekblom for mer information
pa telefon 070-692 67 72 eller e-post
anton.ekblom@ashfieldhealthcare.com
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Part of UDG Healthcare PLC.
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Ashfield Clinical - NYHET Vardgivare i Sverige
Nu utdkar vi var langa erfarenhet av skotersketjanster
(Nurse Advisers) med att bli vardgivare. Det ger

er en mojlighet att hitta en totallésning inom
skoterskesupport innefattande:

o Kvalitetssakring och processoptimering
e Support med bl.a. infusion och injektionsbehandling
o Patientstodsprogram

Kontakta Helena Nyrén fér mer information
pa telefon 070-677 21 96 eller e-post
helena.nyren@ashfieldhealthcare.com
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MEDICINSKA CHEFER

om att rora sig mellan varldar

Vilka egenskaper krévs for att rora sig mellan att vara ldkare i sjukvarden eller
forskare i akademin — och att vara medicinsk chef i ldkemedelsindustrin? Fler och
fler tycks rora sig mellan varldarna, och dven om detta i dagens lage verkar mindre
kontroversiellt, s dr det fortfarande stora skillnader i arbetskultur och klimat. Att
lakarrollen inte automatiskt innebér en position som expert i industrin kan vara en
smédrtsam insikt for vissa som vant sig vid vardens etablerade hierarkier. Pharma
Industry har tagit tempen pa sex medicinska chefer — fyra verksamma i industrin
och tva som dragit pa sig sjukhusklédderna igen.

BENGT GUSTAVSSON:

Kunskap om preklinisk
forskning dr min styrka

— Man ska inte vara radd for att prova pa ett jobb i industrin, men
man maste vara pragmatisk och tinka pé att man kan komma att
bli besviken om och nédr man vill ga tillbaka. Det &r létt att tro att
man kan dtervdnda till det man lamnade, men sa dr det aldrig.
Minniskor flyttar pd sig och utvecklas &t olika héll och det ar vik-
tigt att inte idealisera tidigare arbetsmiljoer i vard eller akademi.
Odmjukhet och en medvetenhet om férandringar ar helt grund-
laggande.

rden dr Bengt Gustavssons, I borjan av sin karridr funderade
disputerad apotekare, prekli- han pé att studera pa postdoktorsnivé,

nisk forskare och nu nordisk  men s blev det inte ndr Sandoz locka-

medicinsk chef pa Celgene. de med ett uppdrag som Clinical Re-

"Jag forsoker driva den medicinska avdelningen som en universitetsinstitution”,
séger Bengt Gustavsson, apotekare och nordisk medicinsk chef pa Celgene.
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search Manager inom onkologi och he-
matologi. Bengt Gustavsson hade efter
ett och ett halvt &r p4 Sandoz fatt klart
for att deltidsforska pa sin tidigare in-
stitution, men en sammanslagning
med ett annat bolag gjorde detta oméj-
ligt. Han lyckades dnd4 halla kvar en
hand inom den del av forskningen som
ror pipetter och petriskdlar under de
kommande aren, fraimst pa Novartis,
genom ett ndra samarbete med lokala
forskargrupper inom kliniska studier.
Detta tilldt bade tiderna och bolaget.

Stor nytta av forskningsbak-
grunden
—Jag har hela tiden en enorm nytta av
min prekliniska forskningsbakgrund,
konstaterar han. Det har blivit min
stora styrka att jag kan kombinera kun-
skap fran det prekliniska faltet med
insikter om klinisk forskning. De nya
skraddarsydda cancerlikemedlen &r
sd komplexa att man i varje enskilt fall
kan tala om rena laboratorieprocesser.
Bengt Gustavsson hann efter en tid
i yrkeslivet ocksd med nagra ar pa Sa-

PETER HOVSTADIUS:

nofi Aventis dar uppdraget var att byg-
ga upp en nordisk organisation for kli-
niska prévningar, en utmaning som
véaxte fran 40 till 100 medarbetare.

Dérefter vantade en global tjanst un-
der Novartis flagg, men knappt hade fa-
miljen hunnit borja titta pd hus i New
York innan ett nytt steg i hustruns kar-
ridr gjorde att familjen blev kvariSverige.

— Men da var jag redan mentalt pad
vég frén Sanofi och satsade pé en nord-
isk tjanst hos Novartis, s4 man kan
sdga attjag gick tillbaka till min gamla
miljo.

Nu arbetar Bengt Gustavsson sedan
fyra ar pa Celgene och &r ansvarig for
en verksamhet som omfattar bade kli-
niska prévningar, safety och medical
affairs — och stortrivs med stimuleran-
de samarbeten och intellektuell spanst.

Som en universitetsinstitution

—Jag forsoker driva den medicinska av-
delningen som om den vore en univer-
sitetsinstitution, forklarar han. Aven
hidr dr min bakgrund en tillgang. Men
som forskare maste man till slut valja.

Milmedvetet engagemang
for nya likemedel

— Den hierarki man f4tt vénja sig vid i sjukvérden faller i tusen
bitar ndr man kommer till industrin. Har ar allas roster lika mycket
véarda och det dr viktigt att vara prestigels. Man maste ocksa vara
oppen och nyfiken och far absolut inte gldmma patientperspekti-
vet — det dr just kunskapen om patienternas upplevelser som lédke-

medelsbolagen behover.

a beskriver Peter Hovstadius de

egenskaper som han anser vara

viktiga for de likare som funde-
rar pa att borja arbeta i industrin. Sjalv
har han en béde speciell och gripande
bevekelsegrund for sitt malmedvetna
engagemang i utvecklingen av nya la-
kemedel.

—Min mamma var en av de kvinnor
som rekommenderades att ta neurose-
dyntabletter mot graviditetsillamdende
nir hon vintade mig. Lakarna forsak-
rade att neurosedynet var helt ofarligt
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och inget som nagonsin kunde skada
detbarn hon vintade. Neurosedyn pre-
senterades som “varldens sédkraste la-
kemedel” - och det var bara en ingi-
velse som gjorde att hon avstod.

Anda sedan Peter Hovstadius som
ung pojke fick hora beréttelsen om ta-
blettburken som stélldes undan har han
varit upptagen av fragan “hur kunde
det ga s& fel — och vad har vi lart oss”.

— Vi har lart oss vildigt mycket, dr
hans svar nu. Det har varit en enorm ut-
veckling nér det galler kvalitetstankande.

Metodutvecklingen gar rasande snabbt
och det gér inte att fortsitta vara den
som gor experimenten. Intellektuellt
hidnger man forstds med, men det prak-
tiska arbetet i laboratoriet mdste lam-
nas till andra.

Efter 21 &r i industrin &r Bengt Gus-
tavsson sdker:

— Det har blivit mycket mer av sam-
arbete och 6msesidig respekt mellan
sjukvérden och industrin. Det har de-
finitivt férdndrats och enbart till det
béttre — allt detta tack vara ett numera
mycket vél fungerande regelverk for
etik och transparens.

Samtidigt sdger han:

— Det finns nog alltid ett litet, litet
inslag av misstinksamhet mot medi-
cinska chefer som lamnar industrin
och atergar till sjukvarden eller akade-
min. Och det &dr dérfor hdlsosamt med
de javsdeklarationer, sd kallade disclo-
sures som i dag dr allmént vedertagna.

Peter Hovstadius, medicinsk chef for Novartis
Norden, har praglats starkt av att vara barn
till en mamma som rekommenderades att ta

neurosedyn under graviditeten, men som av
en ingivelse avstod.



For hans egen del var det en slitig
och kravande AT-tjanstg6ring som sat-
te fart pd tankarna om en karridr utan-
for kliniken. Redan under studietiden
hade han gatt kurser pa Lakemedels-
verket och var oerhort intresserad av
allt som rorde lakemedelsutveckling.

Ville ha mer pa foétterna i industrin
Forsta jobbet inom lakemedelsindu-
strin var pa Janssen-Cilag.

— Jag larde mig massor, men insdg
ocksd att jag maste ha mer pé fotterna
for en karridr i industrin.

Det blev sju mdlmedvetna &r hos
professorerna Anders Rane och Rolf
Larsson i Uppsala, fullt fokus pa kli-
nisk farmakologi och forsvar av en av-
handling om just ldkemedelsutveck-
ling — nu ur ett akademiskt perspektiv.

Och strategin visade sig vara helt
ratt. Nar Peter Hovstadius 2005 fick en
tjanst som medicinsk radgivare pa Ro-
che f6ll alla pusselbitar pé plats.

— Det blev precis den korsbefrukt-
ning som jag hoppats pa. Och nitverket
frdn akademin var ovirderligt i arbetet

Viveka Aberg, rutinerad medicinsk chef
och nu verksam péa Allergan, uppskattar
industrins struktur och tydliga mal. "Jag har
en frihet att driva egna projekt”, sdger hon.

med kliniska studier och exempelvis
advisory boards.

Efter tva dr lockade MSD med en
tjanst som forskningschef vid den kli-
niska préovningsenheten, en roll som
ocksé innefattade chefsansvar for 30
personer.

—Jag gick fran en specialistroll till en
chefsroll och fick utveckla mitt intresse
for ledningsfragor. Jag byggde pa min
kompetens och drev ett 30-tal studier
under den hir tiden. Det var en verklig
utmaning med konkurrens om resurser
frén alla hdll — 4ven inom bolaget.

Manga likheter med en lakarmot-
tagning

Peter Hovstadius engagerades sig i
organisationen for likare som arbetar
inom industrin, Svenska Séllskapet for
Pharmaceutical Medicine (S§SPM), och
hojde sin rost i den offentliga debatten
om svensk klinisk forskning.

Néar MSD sedan forvarvade Sche-
ring-Plough bytte Peter Hovstadius
spar till Medical Affairs och ett nytt
chefsjobb. Nu var han mitt i brytpunk-

VIVEKA ABERG:

ten mellan den medicinska och den
marknadsmassiga kompetensen i bola-
get och redo for ndsta karridrsteg med
chefsansvar for 150 personer — som
medicinsk chef for Novartis Norden.

Peter Hovstadius tycker han har stor
nytta av att vara ldkare i sin roll som
chef.

—Det kanske later udda, men jag ser
det nédstan som att jag har en mottag-
ning. Vildigt manga &r beroende av
min input och jag férsoker verkligen
lyssna, visa empati, sdtta mig in i an-
dras situation, ta reda péd sddant jag
inte vet, bygga fortroende och behalla
min integritet — allt sddant som en l4-
kare gor varje dag.

P4 frdgan om han kan &verviga ett
jobb i sjukvérden igen svarar han:

—Ja, ett chefsjobb inom sjukvarden
vore ingen omgjlighet, men jag &r nog
for ringrostig for direkt patientvard.
Det ar fantastiskt bra att det inte lang-
re dr sa dramatiskt att byta mellan de
hir virldarna — for en del ldkare blir
det ett kortare studiebesok i industrin,
for andra ett livslangt kall.

Tink efter vilken
roll du vill ha

— En viktig skillnad mot varden &r att vi inom industrin sétter
tydliga mél f6r verksamheten medan vérden till stor del far jaga
kostnader. Det skulle jag inte trivas med, siger Viveka Aberg,
medicinsk chef pa Allergan. Hon kan leda den inhemska ligan
nér det géller flest tjanstedr som medicinskt ansvarig pa olika
poster i lakemedelsindustrin. Men fran borjan var det inte alls
sjdlvklart att det var medicin hon skulle dgna sig &t.

dremot stod det tidigt klart att
det var det naturvetenskapli-
ga intresset som skulle odlas.

Trots hogsta betyg fran gymnasiet kom
hon inte in pé ldkarlinjen pa forsta for-
soket. Konkurrensen var, dd som nu,
mordande och lotten fick avgdra vem
som skulle fa chansen.

—Dablev jag mycket besviken fastan
jag egentligen inte alls hade bestimt mig
for om jag ville ldsa medicin eller om jag
skulle satsa pa kemistudier vid KTH.

Men sa blev en plats ledig pa Karo-
linska Institutet. Aret var 1977 och se-
dan dess har Viveka Aberg inte haft
anledning att dngra sitt val.

— Det viktiga for mig var att fa d4gna
mig at ndgot viktigt, att fa bidra till att
gora tillvaron lite béttre, siger hon. Se-
dan spelar det mindre roll om det
handlar om milj6 eller hélsa.

Astra en fantastisk skola
Medicinstudier fick det alltsa bli, men
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Jag har den storsta respekt for de

manga kompetenta manniskorna i
varden, och det dr ju alldeles uppenbart
att vi dr 0msesidigt beroende av varan-
dra, industrin, akademin och sjukvarden
for att fa fram battre medicinska behand-

lingar.

sdndr som pad olika vikariat under ut-
bildningen har hon inte arbetat i var-
den. Efter lakarexamen 1983 borjade
Viveka Aberg timligen omedelbart pa
Astra i Sodertilje.

— Det var en fantastisk skola. Under
mina sex ar pd Astra larde jag mig om
kliniska prévningar i fas I-III och fick
en grundlig insikt i snart sagt alla as-
pekter av likemedelsutveckling.

Efter en fordldraledighet gick Vive-
ka Aberg vidare till Lilly och en tjanst
som klinisk forskningssamordnare.

— Attjobba pa ett marknadsbolag var
helt annorlunda, men det var bade gi-
vande och kul att f§ komma s& mycket
ndrmare kunderna.

Sedan har det bara fortsatt: Hon har
arbetat med peptidhormoner p4 Phar-
macia, varit medicinsk chef pa Pfizer i
elva &r (en enormt expansiv tid for f6-
retaget), gatt vidare till en tjanst som
nordisk medicinsk chef pa Ipsen (dar
hon fick bygga frdn grunden efter att
nordiska huvudkontoret just flyttat till
Sverige) och sa till motsvarande posi-
tion pd Merck Serono.

For ganska precis ett 4r sedan var
det sd dags for annu en utmaning. D4
tilltradde Viveka Aberg tjansten som
nordisk medicinsk chef pa Allergan, nu
med ansvar fér Norden, Baltikum och
sydostra Europa.

—Under alla mina ar i branschen har
jag aldrig varit pa ett foretag dar det
hinder s mycket, sdger hon. Jag hade
inte varit dar mer dn en vecka forrdn
det stod klart att vi skulle bli uppkopta
av Actavis, ett halvar senare skulle ge-
nerikadelen siljas till Teva och nu stér
vi infor ett samgdende med Pfizer.

Utrymme for egna initiativ

Viveka Aberg har aldrig dngrat valet
att ga till industrin.
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— Haér far man ju allt! Jag far mojlig-
het att paverka och forbéttra livet for
manga manniskor, &ven om jag inte
sjalv har patientkontakt. Och sa erbju-
der industrin utrymme for egna initia-
tiv, bara man har bra idéer och r be-
redd att driva dem, sdger hon.

- Jag har den storsta respekt for de
manga kompetenta manniskornai var-
den, och det &r ju alldeles uppenbart
att vi 4r 6msesidigt beroende av varan-
dra, industrin, akademin och sjukvar-
den for att fa fram battre medicinska
behandlingar. Dar finns mycket att for-
battra.

Den kliniska forskningen kan sdgas
16pa som en rod trad genom Viveka
Abergs karriér och i likhet med méanga
andra dr hon bekymrad 6ver de senas-
te arens utveckling. Viveka Aberg fo-
retrdder LIF i Kommittén for nationell
samordning av kliniska studier som
tillsattes for att stodja och utveckla for-
utsédttningarna for kliniska studier i
Sverige.

P& fragan om vilka r&d hon skulle ge
lakare som 6vervéager att prova pa in-
dustrin séger Viveka Aberg:

— Det ar viktigt att tanka till om vil-
ken roll man vill ha. Om man inte, som
jag, &r helt saker pd att man vill till in-
dustrin tycker jag absolut att man ska
fullfolja sin specialistutbildning — an-
nars blir det svart att ga tillbaka. Om
man ska arbeta pa marknadsbolag tror
jag att man mdste forstd och uppskatta
marknadsaspekterna av industrin, an-
nars passar man kanske battre inom
forskning och utveckling.

o Bjorkstrand, likare sedan
1982, hade fatt flera inviter fran

industrin innan han bestimde

sig f6r Roche vintern 2008. En kollega
fran Tyskland var forskrackt och und-
rade vad som skulle hdnda om han inte
trivdes.

— Jag svarade obekymrat att “da by-
ter jag vl tillbaka”, minns han med ett
leende och fick férvénat hora: Det skul-
le man aldrig kunna goéra i Tyskland!

Bo Bjérkstrand &dr bade glad och nojd
over att han végat ta steget till indu-
strin — och sedan tillbaka.

- Det dr en jdttenyttig erfarenhet, si-
ger han. Jag lirde mig massor som jag
har nytta av, inte minst nir det géller
ekonomi, men sjdlvklart dr det tva helt
olika varldar. Man maste forlika sig
med tanken att det ytterst handlar om
att sdlja likemedel och man m4ste kla-
ra av ett liv utan patienter.



Bo Bjérkstrand ar tillbaka i sjukhuskorridoren
och trivs utmarkt, men har inte stangt nagra
dorrar for eventuella erbjudanden fran lake-
medelsindustrin. Foto: Hakan Flank

Viktigt med vanligt arbetsklimat

Bo Bjorkstrand beréttar att han blev
positivt 6verraskad 6ver den vénliga
och peppande ton han métte mellan
medarbetarna pa Roche och senare pa
Novartis, ett patagligt uppmuntrande
och trevligt arbetsklimat.

Han blev sjilv forvanad av hur
mycket han noterade detta, och hur
viktigt han bérjade tycka att det 4r med
en vanlig grundton i arbetslivet:

— Det har blivit béttre i varden nu,
men det dr inte alls ndgon sjalvklarhet
hér. Jag var van vid en ganska aggres-
siv ton och en trdkig jargong som i
princip gick ut pd att man bara pratar
om man har nagot att klaga pa.

BO BJORKSTRAND:

Gillar den peppande

kulturen som finns 1

mdustrin

Nér docent Bo Bjorkstrand, overldkare vid Karolinska Universitets-
sjukhuset i Huddinge, borjade som medicinsk radgivare pa Roche
ijanuari 2008 kdndes en dtergdng till den kliniska vardagen langt

borta.

- Jag trodde att jag var fardig med varden, berdttar han under en
paus i arbetsrummet pd hematologiska kliniken.

Riktigt sd blev det inte. Nu dr experten pa framfor allt myelom till-
baka bland sina patienter och trivs vildigt bra. Men han har inte
stingt dorren for nya utmaningar i lakemedelsindustrin.

Bo Bjorkstrand funderar pa om och
hur det kan hinga samman med de stidn-
diga besparingarna och de éverhing-
ande hoten om indragningar i lands-
tingsviarlden, men sager samtidigt:

— Det kostar ingenting att vara van-
lig. Jag forsoker hela tiden tanka pé att
dverfora mina erfarenheter pa det hér
omradet till den kliniska arbetsmiljon.

P& Roche blev Bo Bjorkstrand kvar i
fyra ar och gick dérefter vidare till
uppdraget som svensk medicinsk chef
pa Novartis Onkologi.

— Efter ett tag borjade jag kdnna inom-
bords att jag ville arbeta som ldkare igen.
Jag tror det hade med tiden att gora, att
jag inte haft nagra patienter pa 6ver fem
ar. Det var svart att kdnna den dér rik-
tiga meningsfullheten som man f&r av
att konkret kunna hjélpa manniskor.

Efter drygt fem ar dok det upp en
dverldkartjanst som lockade — och Bo
Bjorkstrand ar tillbaka pa Karolinska
Universitetssjukhuset, nu som 6verla-
kare och sektionschef for bade plasma-
cellssjukdomar och f6r allogen stam-
cellstransplantation.

— Numera vérderas erfarenhet fran
industrin ndr man kommer tillbaka till
vérden, sidger han. Det finns en stor
okunnighet om de processer som féljer
med utvecklingen av ldkemedel och jag
far ofta bidra med min kunskap, till ex-
empel vad géller TLV-godkdnnanden.

Valj ett storre bolag forsta gangen
Pa frdgan om vilka egenskaper som
krévs for att réra sig mellan vdrden och
industrin svarar han:

—Man maste vara utétriktad och so-
cial, och tycka att det &r spannande att
sédtta sig in i sddant man inte ar utbil-
dad for. Sedan boér man nog gilla att
resa och sd ska man ha klart for sig att
en del administrativa sysslor dr valdigt
trdkiga — men de maste goras.

For den ldkare som Gvervéger en
karridr inom likemedelsbranschen har
Bo Bjorkstrand foljande rad:

— Gor ordentlig research och satsa
helst pa ett storre bolag férsta gdngen.
Dér finns oftast kringresurser som man
som nybdrjare har nytta av. Fundera
ocksd verkligen igenom om du kan leva
ett liv utan patienter. Och det har med
att man automatiskt skulle tjana vald-
samt mycket mer pengar dr en myt.
Villkoren kan sjalvklart variera, men
man bor ha en realistisk syn. Spela hel-
ler inget spel utan var dig sjdlv och sdg
vad du tycker — det drilangden det bas-
ta, dven for sjalvkanslan.

Om den egna framtiden sidger Bo
Bjorkstrand diplomatiskt:

— Jag trivs utmaérkt pa kliniken just
nu, men ingen vet vad som kan dyka
upp. Jag har inte stingt nadgra dorrar at
nagot hall.
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BJORN PAULSSON:

Man ska tanka igenom
sina drivkrafter

—Jag kédnner att jag kan gora
mycket nytta for patienter dven
om jag inte trdffar dem. Genom
att arbeta med att ta fram och
erbjuda effektiva ldkemedel kan
jag vara med och hjdlpa stora
grupper till ett battre liv.

jorn Paulsson hade bara arbe-
B tat ndgra dr som kliniskt verk-

sam liakare nir nyfikenheten
pa foretagsmiljon i industrin gjorde
sig pamind. Universitetsstudier i eko-
nomi bidrog till att sanka troskeln yt-
terligare d& dubbla examina gav en
synergi som gjorde hans profil an mer
attraktiv.

Aret var 1991 och Bjorn Paulsson
sokte sig till ddvarande Astra i Soder-
talje.

— Det var inte sd vanligt da att sa
pass tidigtikarridren ga till industrin,
sdger han. Det var sjdlvklart en om-
stallning, men med positiva fortecken.
Jag hamnade pé en stor avdelning for
forskning och utveckling och det fanns
mycket resurser. Jag fick ocksa en ar-
betsgivare som var intresserad av min
personliga utveckling, det var inte pre-
cis vad man var bortskamd med fran
landstingets sida.

Med om storhetstiden i svensk life
science

Bjorn Paulson blev kvar i 20 &r och fick
stindigt nya utmaningar och méjlighe-
ter att prova pd olika uppdrag, det var
som att byta jobb fast man ar kvar pa
samma foretag. Han har varit med om
storhetstiden for life science i Sverige
och fétt se en enorm utveckling inom
det omrdde han mest kom att dgna sig
at — neuroscience.

Sa smdningom kom tuffare perioder
for Astra och Bjorn Paulsson kande att
det var dags att rora pa sig, nu till SOBL

— For mig har det aldrig varit aktu-
ellt att ga tillbaka till varden, jag hade
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"Man kan gora stor nytta for patienter utan att
traffa dem”, sdger Bjorn Paulsson, som hela
tiden haft siktet installt pa en karriér i indu-
strin. Foto: Bosse Johansson

aldrig skaffat mig ndgon position dar
utan hela tiden haft siktet instillt pa en
karridr i industrin.

Efter ganska kort tid var det dags for
ndsta utmaning da Novartis Onkologi
sokte en medicinsk chef. Det onkolo-
giska filtet kindes bade nytt och span-
nande fér Bjorn Paulsson som nu hade
gedigen erfarenhet av likemedels-
branschen pd ménga omraden.

Samarbeta mellan funktioner
I rekryteringssammanhang traffar
Bjorn Paulsson ofta lakare som star in-
for ett byte fran sjukvard till industri.
— Vi som anstéller 4r véldigt ange-
lagna om att de forstdr vad arbetet
innebér och hittar vad de soker, sdger
han. Annars blir det inte bra fér ndgon.
Man bor tdnka igenom sina drivkrafter
och visa dmjukhet f6r att man kom-
mer att hamna i sammanhang dar det
finns andra specialister som kan sina
omraden bittre. Sjukvarden har ofta en
mer hierarkisk struktur, men hir giller
det att kunna samarbeta mellan olika
funktioner.

, Generellt
tror jag att
det dar bra bade for
foretagen och for
varden att folk
ror sig mellan de
olika varldarna.



"Tiden i industrin har gjort mig till en béttre
doktor”, sager PA Broliden, som efter sex ar
i industrin atervént till patienterna

edan nagra manader tillbaka &r
S PA Broliden aterbordad till He-
matologiskt Centrum pé Karolin-
ska Universitetssjukhuset i Huddinge
efter ndstan sex ar i industrin.
- Det var en rolig och l4rorik tid men
jag saknade patienterna, sdger han.
PA (som i sillsynta fall kallas Per
Anders) Broliden tog sin likarexamen
1987, disputerade inom virologi och im-

PA BROLIDEN:

Jag forsokte inte ens sluta
att se mig som doktor

—Jag tror faktiskt att jag dr en béttre doktor i dag dn jag hade varit
utan erfarenheterna fran industrin. Jag har blivit battre pd allt frdn
administration till presentationsteknik, men sidkert ocksa sadant

som kommer patienterna till gagn.

munologi 1990, gjorde AT ett par ar
innan han via ST pa Sankt Goran blev
specialist 1998.

— Sedan var tanken att jag skulle
vara pad hematologen i Huddinge i ett
ar, sager PA Broliden.

Nu blev det inte riktigt s, han blev
han kvar dar till 2009 d& han fick fra-
gan av en headhunter som undrade om
ett jobb som medicinsk rddgivare maj-
ligen kunde vara av intresse. Trots att
han trivdes alldeles utmérkt med sitt
jobb pa kliniken blev han nyfiken — och
smickrad.

Privilegium att fa préva en ny
bransch

— Det ar ju trots allt inte sa vanligt att
man far kdnna sig attraktiv pa arbets-
marknaden ndr man har nétt en viss
alder, men pa ett lakemedelsforetags
medicinska avdelning varderar man
verkligen erfarenhet, siger PA Broliden
och fortydligar:

—Det kdndes som ett privilegium att
& prova pa en ny bransch och samti-
digt fa avsattning for de kunskaper jag
hade samlat pa mig under de senaste
20 aren.

Méijligen kidnde han ett sting av d&-
ligt samvete dver att lamna kliniken
just dd, i samma veva som inte mindre
an fyra lakare gick over till industrin.

— Forutom att det ju skulle kunna
vara vadligt att bli av med for manga
lakare pd en gang riskerade det att ge
kliniken daligt rykte — i det har fallet
helt ofértjant.

Nytta for patienterna

- pa annat satt

P& hosten 2009 tilltrddde han s tjans-
ten som medicinsk rddgivare inom

hematologi p& Novartis. Det mesta
var nytt, spinnande och kul, men det
hinde att friktion uppstod.

— Jag forsokte inte ens sluta se mig
som doktor och det kunde i ngot en-
staka fall innebéara att det jag ansag
vara bast for patienterna inte var det
mest gynnsamma for foretaget. Da
kunde det hinda att det blev lite gnis-
sel mellan det medicinska och det kom-
mersiella.

I stort sett hela tiden pa Novartis
trivdes PA Broliden bara bra och kinde
att han gjorde vil sa stor nytta for pa-
tienterna som pé kliniken, om &n pd ett
annat satt. Till sist var det emellertid
saknaden av den direkta patientkon-
takten som avgjorde — och han &ngrar
inte for ett 6gonblick sin tid i industrin.

— Generellt tror jag att det dr bra
bade for foretagen och for varden att
folk ror sig mellan de olika varldarna.
Det finns en del dldre ldkare som fort-
farande envisas med att inte ha med
industrin att skaffa, men det tycker jag
ar drygt — vi behéver ju varandra!

PETER LUNDSTROM
Progress PR

GITTE STRINDLUND
Progress PR
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BEYOND 2020:
Collaboration for Value Creation

—_— The competitive landscape for life science companies
around the world is changing rapidly. In today’s New

i Health Economy, drug pricing pressures, scientific

b 73 breakthroughs, expanding global demand for health-

¥ " care access, and emerging digital and analytical

| capabilities, are all serving to push the healthcare

industry towards an ecosystem defined by collabo-

ration, quality and consumer value.

here are two megatrends in particular that are im-

I pacting pharma: the broadening demand for healt-

hcare products and services, and severe cost pressu-

res. Aging populations, urbanisation and growth in emer-

ging markets are all putting a greater strain on healthcare

systems around the globe. For pharma, this means a huge

influx of new customers and greater demand for medicine.

— However, spending increases for drugs are triggering pu-

Fia——" q blic and private efforts to reduce prices and tightly manage

utilisation. In particular, for chronic diseases, governments

are also seeking more comprehensive treatment programs,

including wellness and prevention, along with more advan-
ced approaches to population management.

Digitalisation and the explosion of data are further rewri-
ting the playbook for pharma. New technology —including
cloud, mobile technology, analytics and social media — can
drive better patient education, engagement, and results.
Wearables, biosensors, regulator-approved mobile apps and
devices, and remote monitoring engage patients by provi-
ding the tools they need to receive treatment, and the feed-
back necessary to maximise drug effectiveness.

Electronic health records (EHRs) and emerging digital
technologies on the provider side are catalysing new part-
nerships between healthcare systems and pharma compa-
nies, with the goal of leveraging patient data to demon-
strate health outcomes and differentiate products in a real-
world setting. Such technology can also transform the drug
development process by improving patient recruiting and
enhancing clinical trials.

An increasingly patient-centric focus is catalysing
new forms of collaboration

As market forces push pharmaceutical and life science
companies closer to patients, a number of factors are con-
verging to catalyse collaboration across the health sector.
They include rising drug costs; increasing competition in
key therapeutic areas such as oncology, diabetes, multiple
sclerosis and rheumatoid arthritis; inefficient and outdated
clinical trial models; shifting provider regulations and in-

centives; and a new emphasis on patient-reported outcomes.
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The sum of these factors is beginning to exceed the number
of remaining obstacles—such as a compliance issue and
an unwillingness to share data—as health organizations
prioritize optimal patient outcomes over conflicting busi-
ness incentives.

In the New Health Economy", the blurred lines of demar-
cation between traditional health industry business models
are giving way to a wide open marketplace in which data
sharing, customer input and disease management is linked
directly to consumer choice and payment.

New collaborations pairing traditional drug makers with
healthcare systems, healthcare providers and purchasers,
patient groups and technology firms are reconfiguring th-
ree crucial business operations: drug R&D, regulatory sub-
mission and product commercialization. All of these col-
laborations have one thing in common: they aim to use
newly available consumer health data to uncover the truth
about drug value and its relationship to health outcomes.
The need to collaborate also stems from a growing concern
that drug development doesn’t adequately address patient
needs and medication adherence outside of the clinic. Per-
sonal health information might well be the new currency
of drug development and commercialisation.

Pharmaceutical and life sciences companies must there-
fore look outward to anticipate, identify and act on new
opportunities in drug development and commercialization.
Many novel biopharma collaborations are already under-
way, with wearables firms? such as Fitbit and MC10 Inc.’s
biostamp, or genetics companies such as 23andMe. Others
are partnering with purchaser and patient groups. In the
following section we will elaborate on such collaborations
involving biopharma companies, new entrants and consu-
mer groups.

Pharmaceutical and life

sciences companies
must look outward to antici-
pate, identify and act on new
opportunities in drug develop-
ment and commercialization.

New entrants
In the era of big data, organizations are realizing that bigger
isn’t always better; being able to access and communicate
relevant data as they relate to individual business objecti-
ves or specific audiences is the key to demonstrating value.
New entrants are disrupting healthcare delivery by using
consumer technology as a point of entry.

In 2014, global biopharma company UCB announced a
partnership with electronics company MC10 Inc. to develop
the latter’s Biostamp device — a clinically-focused, flexible

52 pharma industry nr 2-16

biometric sensor patch with the potential for a temporary
tattoo-like form factor — for use with UCB'’s drugs to treat
movement disorders such as Parkinson’s disease and rest-
less leg syndrome. The UCB/MC10 Biostamp research col-
laboration will test the Biostamp with patients, to track mo-
vements in the home and around the clock. UCB hopes ana-
lysis of the Biostamp data can optimize treatment for pa-
tients with movement disorders.’

In addition, organizations such as Teva Pharmaceutical
Industries Ltd. are collaborating with new entrants on im-
plantable drug delivery microchips for patients* and tele-
health services®. Teva also formed a research incubator with
Philips Healthcare aimed at developing new medical tech-
nologies to support drug therapy. And Google’s life scienc-
es group — Google X — launched a wearable device desig-
ned specifically for patients participating in clinical trials.®

New entrants” bring not just technology, but new busi-
ness models to bear on care delivery and consumer health.
Biopharmaceutical companies, through collaboration, can
leverage the speed and innovation of emerging technology,
device and diagnostic firms to merge the consumer expe-
rience into the health ecosystem.®

Consumers

Consumer expectations in healthcare have shifted in the
last five to ten years, due in part to experiences in other
industries.’ Easy access to health information, increasing
costs, and a desire to understand—at a physical and bio-
logical level—what’s happening in their bodies has led
to stronger opinions about how, where and when to deal
with illness.

Patients are pushing for further inclusion into drug re-
view processes, to ensure that new drugs are truly addres-
sing their needs in meaningful ways. In the US, officials
from the Food and Drug Administration (FDA) have sug-
gested that the next Prescription Drug User Fee Act (PDU-
FA) reauthorization, in 2017, will codify patient input as
part of FDA’s review process.”

Consumers are also pursuing an agenda that can some-
times run counter to conventional methods of drug deve-
lopment and approval. Demonstrating that a tumour
shrank, or that a biomarker was successfully targeted by a
drug during clinical trials doesn’t necessarily mean that a
patient will feel any better. In chronic obstructive pulmo-
nary disease, for example, the ability to accomplish daily
tasks—such as lifting children, or using a hairbrush—wit-
hout succumbing to breathlessness, can be more important
to patients than a clinical efficacy number.

Collaboration with patient groups has paid off, for pa-
tients and pharmaceutical companies. The Cystic Fibrosis
Foundation’s (CFF) collaboration with Vertex Pharmaceu-
ticals, for example, continues to bear fruit. Kalydeco, a
blockbuster drug for cystic fibrosis patients first approved
in 2012, was discovered at the CFF and developed by Vertex.
At the same time, Kalydeco’s price of about US$300,000 a
year has fuelled broader concerns about the rising cost of
medications."



, , Patients are pushing
for further inclusion

into drug review processes,
to ensure that new drugs are
truly addressing their needs
in meaningful ways.

Leveraging consumer and patient health information
An increasingly comprehensive understanding of the pa-
tient experience and journey is necessary to define health
outcomes and to measure the impact of medicines on pe-
oples’ lives over time. While there’s nothing close to a one-
stop-shop for patient data and information—yet—a variety
of organizations have succeeded in piecing together dis-
parate data. The results are building progressively vivid
representational models of people as they manage their
health, access care and continue living, or die.

The critical first step in considering a data-sharing col-
laboration is understanding which data, and what kind of

access, are unique to a potential partner organization. Med-
ical records housed with provider groups and health sys-
tems are not the black boxes they once were; the growing
quantity of EHR data now accessible for research has ena-
bled new analytical capabilities and data linkages for con-
structing a more detailed portrait of patients and disease
progression. Other data sources, including patient regist-
ries created by public and private groups, are organized
primarily around specific disease areas. The data housed
in these registries vary dramatically according to patient
population size, data type and accessibility. A clear stra-
tegy and set of objectives is needed to determine which data
are most valuable to an individual organization.

New technology that captures biometric data aims to
further integrate the patient experience into drug develop-
ment and illuminate health outcomes research. Drug com-
pany partnerships with wearable technology firms—such
as UCB’s collaboration with MC10, Inc., or drugmaker Bio-
gen Idec’s partnership with Fitbit and PatientsLikeMe in
multiple sclerosis'>—are in the pilot stage.

These pilot programs may later transition to core product
services as more companies focus on health outcomes as a
key measure of product value. Validated accelerometers that
measure precise body movements®, for example, are pro-
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ducing reliable data in the clinical setting. But it’s an open
question whether activity trackers will become meaningful
tools to support and define health outcomes.

Give us, healthcare

payers, new medicines
that are clinically and economi-
cally better than what’s already
available

What this means for your business

The message that healthcare payers, particularly in mature
markets, are sending out is clear: give us new medicines
that are clinically and economically better than what’s al-
ready available — medicines that decrease mortality or mor-
bidity, make the care pathway more efficient or reduce the
total resources a patient consumes. And give us hard, real-
world data to back up your claims. As pressure builds to
link patient health outcomes with the cost—and value—of
new therapies, biopharmaceutical companies must trans-
cend the traditional divide between drug R&D and com-
mercialization. Evidence generation should continue after a
drug receives FDA approval, as clinical safety and efficacy
measures give way to real-world performance and demon-
strated patient outcomes.

As such, collaborating strategically can maximise the
dollars spent in drug development, fill evidence gaps in
specific patient populations and demonstrate a drug’s cost
and comparative effectiveness. We suggest four areas for
consideration in navigating the way forward:

Place new bets with pilot programs. New entrants are floo-
ding into healthcare. Advances in digital monitoring and
biometric sensor technology can shed light on patient ex-
periences and identify remaining unmet need.

Get the purchaser perspective. Collaborating with insurer
groups and health systems provides access to the patient
data used by these groups to make coverage decisions.

Embrace patients as partners. Consumers are asserting
themselves when it comes to data ownership, but will con-
tribute health information if they understand the benefits.
The US-based biomedical research facility National Insti-
tutes of Health lists 39 disease-specific patient registries
open for research.*

Anticipate regulatory change. Regulators are exploring new
ways to integrate patient experiences into drug review deci-
sions. Working with patient data as regulations evolve will
deliver a competitive advantage over companies that wait
for new laws to take hold.

54 pharma industry nr 2-16

Collaboration through finding common sources of
value is key

While biopharma companies have dabbled in external col-
laborations for years, what is different now is the accessi-
bility and quality of the consumer data that underlies new
partnerships which help biopharma companies capture
and explain the value of products. New technology is ac-
celerating the pace of innovation in biopharmaceuticals by
democratising access to data and empowering consumers
to manage their health.

As a result, new definitions of innovation and value are
needed to remain relevant in a rapidly changing healthcare
system. In turn, collaboration is critical for accessing and
analysing the data needed for an increasingly personalised
product offering and the price tag that such a product com-
mands.

N
JON ARWIDSON
Partner, Healthcare, PwC Sweden

SARAH LIDE
Manager, Healthcare, PwC Sweden
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Likarforbundets nya sjukovdrdspolitiska

Lakarforbundet har under den gdngna vintern tagit fram ett nytt sjukvardspolitiskt
program. Det senaste togs fram for 12 dr sedan. I den snabbt féranderliga varld vi
numera lever rdknar man med en betydligt kortare livslangd, fem &r, f6r det nya
programmet. Mats Olsson, framtidsstrateg pa Kairos Future, har tréaffat Lakarfor-
bundets ordférande Heidi Stensmyren for ett samtal om framtidens hélso- och

sjukvard.

ramtidens hélso- och sjukvard handlar om den s&
F kallade nédtverkssjukvarden — ett begrepp som ex-
empelvis Stockholms ldns landsting arbetar mycket
med isitt framtidsarbete. Och i den vérlden blir det mycket
angelédget att fundera 6ver och arbeta med, interaktionen

mellan individ och institution. Nya arenor och principer
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vixer fram for hilsoskapandet och manga foretag satsar
stort pa att ta en plats i det nya ekosystemet av aktorer i en
allt mer digitaliserad hélso- och virdvarld.

Det talas allt mer om den personcentrerade varden. Med
det menas ett partnerskap mellan patient/anhérig och pro-
fessionella vardare samt att var en har sin expertis som man




forin i partnerskapet. Patienten dr en person och dokumen-
tationen ska vara strukturerad. Valdigt sdllan, om nagon-
sin, ser man dock beskrivningar av hur det ska ga till i en
varld dir den nya tekniken ger s& mycket mer fakta kring
den enskilde individen.

Med tiden blir ocksa frdgan om var varden ska bedrivas
allt viktigare. Tanken med den framtida varden, oavsett om
den kallas natverkssjukvard eller inte, 4r att den i 6kande
utstrdckning ska bedrivas pd annat stélle dn i sjukvardens
lokaler. En v8rdvérld dér farre hdander ska géra mer och/
eller helt enkelt jobba p4 ett annat sitt.

Lékarrollen férandras
Under de senaste dren har diskussionen om den framtida
lakarrollen blivit allt mer levande. I de framtidsstudier som
Kairos Future genomfort bland tusentals lakare kommer
man standigt tillbaka till att lakaren blir mer av vigledare
och coach. Delvis bygger det pé idén att nidsta vardrevolu-
tion &r det egna ansvaret. I en sddan hélso- och véardvarld
ar lakaren mer en partner dn en fadersgestalt.

Ett par citat frdn dessa framtidsstudier: “Likarna kom-
mer att ifrdgasittas da vissa patientgrupper liser mycket

panatet. Auktoriteten minskar for likaren som maste bade
vara kunnig och 6dmjuk.” “Patienten vill fa férklaringar
till sjukdomen, behandlingen, behandlingsalternativen.
Detta kraver tid. Ingen patient kommer att n6ja sig med att
bara anses vara frisk eller sjuk.”

Givetvis innebér allt detta omfattande férandringar
inom hédlsoomradet dér granser flyttas mellan det som ti-
digare varit uppdelat i friskvard, hilso- och sjukvard och
dldreomsorg. Det omfattar allt — fran vad utbildningen ska
omfatta till vad verksamhetsutvecklingen ska férhélla sig
till. Stora satsningar behdver géras for att rusta ldkarna for
ett avancerat samspel med ldkarassistenter i form av smar-
ta digitala losningar och artificiell intelligens. Hantverket
far andra former nér varden ska utveckla samproduktionen
av hidlsa med den enskilde — en samverkan i badde den verk-
liga och den virtuella vérlden.

LAKARFORBUNDETS SJUKVARDSPOLITISKA PROGRAM
Efter en inledande omvarldsbeskrivning gar programmet ige-
nom nagra grundlaggande principer som ska styra varden. Nar
remisstiden inleddes fanns fyra sddana principer: Jamlik vard,
Patienten i fokus, Professionalism och God resursanvandning.
Efter remissbehandlingen tillkom en femte princip: Hallbart ar-
betsliv for lakare.

Det handlar bland annat om bra arbetsmiljé och bemanning,
goda mojligheter till fortbildning och olika karriarvagar, och att
lakares professionalism tas till vara. Programmet antogs av
Lakarférbundet i maj 2016.

Las hela programmet pa: www.slf.se/Aktuellt/Sjukvardspoli-
tiskt-program-pa-remiss/

Viktig vagledning i vardutvecklingen

Det ar kontext av detta slag som kdnns angeldgen att utgd
fran ndr lakarnas och vérdens framtid ska diskuteras. Vil-
ket dr da det konkreta syftet med det sjukvardspolitiska
programmet?

program blickar framit i osdker terring

,, Programmet ska vara

sa vagledande att vi kan
stodja oss pa det i den politiska
debatten.
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— Programmet ska vara sa vagledande att vi kan stédja

oss pa det i den politiska debatten. I en virld av snabba f6r-
andringar behover vi stindigt kunna anpassa navigeringen
pa basis av nya data, sdger Heidi Stensmyren.

Den sjukvardspolitiska debatten praglas av manga tuffa
fragor och i media kan man standigt och jamt ta del av de-
batten om personalbrist, hyrlidkare, besparingar och stora
brister i informationshanteringen (se faktaruta om artik-
larna pa allehanda.se).

Den enskilt viktigaste frdgan enligt Heidi Stensmyren ar
vilfardens finansiering. Hon namner framfor allt den de-
mografiska utvecklingen och medborgarnas stindigt 6kan-
de forvantningar som sétter allt stérre tryck pa finansie-
ringsfrdgan. Behovet av en parlamentarisk utredning bara
okar.

— Hanteringen av kapacitetsbristen i primarvarden ar en
annan viktig fraga och dir behover forslag tas fram. Ett
stort antal utredningar under de senaste 40 dren har pekat
pé att denna frdga behover 16sas. Problembeskrivningen
delas av alla och det dr hog tid att formulera forslaget. Det
finns en risk att de politiska ldsningarna &dr av det slaget att
det kommer att dr&ja dn langre tid. I Norge 16ste man sam-
ma frdga pa ndgot ar nar det géller forsorjningen av lakare
till priméarvérden. I Sverige fortsétter vi att lappa och laga
samtidigt som vi klagar pa de hoga kostnaderna for att hyra
in personal.
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, Tanken med den fram-

tida varden, oavsett om
den kallas natverkssjukvard
eller inte, ar att den i 6kande
utstrackning ska bedrivas pa
annat stdlle dn i sjukvardens
lokaler.

Namngiven patientansvarig lakare prioriteras

Det talas ofta om underskott av ldkare inom vissa omraden.
Virderings- och omvérldsférandringar skapar férandrade
synsétt och prioriteringar i vara liv. Finns det tecken pa att
attraktionen av nya ldkare paverkas negativt?

- Ett monopolistiskt system som inte erbjuder tillrackligt
bra mojligheter till professionell utveckling loper risken att
bli mindre intressant i den framtida attraktionen av nya
medarbetare, sdger Heidi Stensmyren. Systemperspektivet
star i vdgen och professionen blir mer av en anonym massa
och det gagnar definitivt inte relationen med patienten. Det
maste finnas utrymme f6r den professionella bedémningen
for att varde ska kunna skapas.

Oavsett vad vi kallar den framtida hélso- och sjukvarden
sd bygger den framtida konstruktionen pa att fler mann-
iskor, ofta i hog &lder, ska f4 sin vard och rehabilitering p&
annan plats dn i sjukvardens lokaler. En fradga blir darfor
om Likarforbundet haft natverkssjukvardens principer for
O6gonen dd man jobbat med det nya sjukvardspolitiska pro-
grammet. Men svaret pa den fragan blir nej. Likarférbundet
gdr inte in pa enskilda koncept.

Oavsett lagstiftning dr det for Lakarférbundet hégprio-
riterat att patienter ges rétt till en namngiven patientansva-
rig lakare (PAL) som fast vdrdkontakt for att skapa béttre
lakarkontinuitet. Hur tanker man sig inom Lakarférbundet
dessa l6sningar i en vardvarld av mer natverkssjukvard,
hemsjukvérd och distansévervakning?

LANDSTINGETS KRIS - PA 60 SEKUNDER

Den som vill ha en mangfasetterad beskrivning av hur det nu-
mera kan ga till i landstingsvarlden kan s6ka upp webbplatsen
allehanda.se och lasa om den strid som pagar i Vasternorrland
sedan augusti 2015.

Har finns ett stort antal texter om allt fran manifestationer i
Sollefted, Ornskoldsvik, Harnésand, Sundvall och Kramfors
till besparingar, skattehdjningar, polisanmélningar, sparkade
chefer och sprickan i den politiska majoriteten.

Lank till artiklarna: www.allehanda.se/allmant/angermanland/
har-ar-landstingets-kris-pa-60-sekunder




— Ska det fungera maste man bli battre pa att kny-
ta ihop resurserna mellan sluten vard och hemsjuk-
vard. Den koordinationen fungerar inte tillrackligt
bra i dag och det finns risker f6r &n mer bristande
kontinuitet, sdager Heidi Stensmyren.

Avslutningsvis landar vii den for utvecklingen av
varden obligatoriska frdgan om ersittningssystemet.
Dar ar Heidi Stensmyren betydligt mer pessimistisk.

— 5S4 linge varje landsting ska hantera dessa vik-
tiga fragor var for sig lar det bli svart att utveckla de
framtida ersittningsprinciperna, sdger hon. Kanske
kan en regionbildning eller 6kad nationell styrning
bidra med battre férutsattningar for det utvecklings-
arbetet.

I manga andra branscher dr man i full fart pa vig
inidet framtida ndtverkssamhillet samtidigt som vi
gang pa gang tvingas konstatera att det ligger en
landsindelning fran 1600-talet i vagen for de avgo-
rande sprangen f6r motsvarande resa inom hilso- och
sjukvarden.

MATS OLSSON
framtidsstrateg inom halso- och sjukvard
Kairos Future

Bland véara kunder finns: Baxalta, Chiesi Pharma, Dansac,
Eli Lilly, Gedeon Richter, H.Lundbeck, Helsa Vardcentral,
Helsa Foretagshalsovard, Hollister, Kanmed, Novartis,
Otsuka, Tillotts Pharma och Vertex.

Maj 2016
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Faktorer for en trovardig studie

Det finns inget enkelt svar pa hur man bedémer om en studie har stor trovardig-
het, i stdllet far man titta pd en rad faktorer, till exempel studiens storlek, hur
medicinskt mojliga resultaten &r och om det finns en kontrollgrupp att jaimféra
med. Anna Torner, statistiker och verkstdllande direktor i Scandinavian Develop-
ment Services, skriver har om vad som gor en studie trovardig.

e regulatoriska myndigheter-
na kréver i regel minst tva pi-
votala (registrerings-) studier

som visar samstdimmiga resultat for att
godkdnna ett nytt lakemedel. Tva stu-
dier, &ven om de tillsammans har firre
patienter, har oftast hogre bevisvirde
an en enskild storre studie. Att enkelt
abdikera fran en intelligent utvarde-
ring av studier och snabbt anvidnda eti-
ketter som “statistiskt signifikant”, “fas
IThar 14g evidensgrad” och liknande ar
ett onyanserat sétt att férhalla sig till
medicinsk forskning.

Kontrollgrupp ger en referens-
punkt

For att utvardera effekten av en ny be-
handling bor det finnas en kontroll-
grupp i en klinisk studie. Manga av de
statistiska testen bygger pa att jamfora
effekten av den aktuella behandlingen
med en kontrollgrupp. Kontrollgruppen
kan vara placebo (som far verkningslésa
sockerpiller eller inte behandlas alls)
eller en grupp som far en annan aktiv
behandling. Fér studier dar kontroll-
gruppen ocksa far aktiv behandling ar

det viktigt att den jaimforande behand-
lingen dr relevant och ges i ritt doser
och med ritt behandlingslangd.

Att anvinda sig av en kontrollgrupp
som behandlats tidigare (historiska
data) kan vara svért eftersom varden
av patienter férandrar sig 6ver tid. D&
finns det risk for att en battre 6verlev-
nad i undersdkningsgruppen jamfort
med historiska kontroller speglar for-
battringar inom varden i stéllet f6r en
battre effekt.

I princip kréavs det alltid randomise-
rade och kontrollerade studier for att
fa marknadsforingsgodkannande for
ett lakemedel av regulatoriska myndig-
heter. I situationer dér det inte finns
etablerade behandlingar jamfér man
ofta med placebo, annars dr det natur-
liga valet att jamfora med den bésta
etablerade behandlingen for den aktu-
ella indikationen.

Randomisering ar den enskilt
viktigaste faktorn

Den enskilt viktigaste faktorn som gor
att kliniska studier 4r mer trovirdiga
jamfort med epidemiologiska studier

dr randomisering (slumpmassigt ur-
val). Det far alltsd inte ligga nagra sys-
tematiska val bakom vilka patienter
som fér de olika behandlingarna.

Randomisering garanterar daremot
inte att tvd grupper i en klinisk studie
blir identiska med avseende pa prog-
nostiska faktorer. Genom att randomi-
sera undviker man ddremot systema-
tiska fel (bias) som ar svéart att hantera.
Vi sdkrar ocksa att okdnda, potentiellt
viktiga faktorer férdelas slumpvis ge-
nom att randomisera.

Nér man bedémer evidensgraden
(bevisvidrdet) av olika behandlingar r
deti stort sett bara randomiserade stu-
dier som klassas med den hogsta evi-
densgraden. Enkelt kan man sédga att
en grundforutséttning for att statistis-
ka test och p-virden ska ha den tolk-
ning vi vill att de ska ha ar att studi-
erna dr randomiserade.

Storre studier ar mer trovardiga

Stora studier dr néstan alltid mer tro-
vérdiga 4n mindre studier. Tekniskt
sett betyder ett p-viarde <0,05 exakt
samma sak i en mindre studie som i
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en storre studie (att det 4r mindre &n
5 procents chans att observera en sé
stor effekt av ren slump nér det egent-
ligen inte dr ndgon skillnad i effekt).
Trots detta ar en storre studie nédstan
alltid mer trovardig.

Man kan vara mer sdker pd att det
faktiskt dr en skillnad i behandlingsef-
fekt om resultaten ar statistiskt signifi-
kanta. Det beror pa att en mindre stu-
die dr mer utsatt f6r andra typer av sys-
tematiska fel, till exempel att patient-
populationen &r starkt selekterad eller
att det foreligger sa kallad publika-
tionsbias. Publikationsbias innebar att
studier med signifikanta resultat har
en storre sannolikhet att accepteras for
publicering. Urvalet av publicerade
studier dr darfor skevt och risken for
att studien visar ett falskt positivt re-
sultat (typ I-fel) &r stérre dn det nomi-
nella (angivna) p-vérdet.

De regula-

toriska myn-
digheterna kraver
i regel minst tva
pivotala (centrala)
studier som visar
samstammiga resul-
tat for att godkanna
ett nytt lakemedel.

Ar fas lll-studier mer trovirdiga an
fas ll-studier?

Ja och nej. S& enkelt dr det oftast inte.
En vil designad fas II med ett lite
storre patientantal dar effekterna ar
tydliga och resultaten fogar sig val till
tidigare kdnda egenskaper for like-
medlet kan vara nog sa trovardig som
en fas Ill-studie. Men i en fas II-studie
har man oftast begransade kunskaper
om effekten vid den aktuella indika-
tionen. Det betyder att resultaten av en
fas II-studie bor tolkas utifran vad som
ar kant for det aktuella ldkemedlet och
liknande substanser och hur biologiskt
plausibla resultaten ar.
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Ofta faster man lite for mycket vikt
vid om studien 4r en fas II eller fas III-
studie. Andra egenskaper som ar vik-
tigare for att bedoma studiens trovar-
dighet &r om studien dr randomiserad
och vil kontrollerad, tillrackligt di-
mensionerad och att resultaten 4r tyd-
liga. En vl designad fas II-studie kan
darfor vara mer intressant och 6verty-
gande dn en fas Ill-studie av lagre kva-
litet med otydliga resultat.

Storlek pa effekt och p-varde

Det ar kanske uppenbart att en storre
observerad effekt (kopplat till ett min-
dre p-virde, till exempel <0,01) gor att
man oftast kan fasta storre tillit till en
enskild studie. Om effekten ar stor och
p-vérdet litet &r det mindre sannolikt
att skillnaden i effekt kan forklaras av
andra faktorer eller potentiella syste-
matiska fel.

Detta dr ocksd nadgot myndigheter
beaktar ndr de undantagsvis godkan-
ner ldakemedel baserat pa en pivotal
studie i stdllet for minst tva studier
som bekréaftar varandra. Oftast kravs
da ett betydligt lagre p-varde &n 0,05.

En stor signifikant effekt i en liten
studie ar potentiellt intressant. Det 4r
faktiskt sé att effekterna behover vara
mycket storre i en liten studie for att de
ska na statistisk signifikans. Dock blir
effekten mer osédker eftersom studien
ar mindre och det kan finnas systema-
tiska fel.

Harda effektmatt 6kar trovardig-
heten
En studie som anvéant kliniskt rele-
vanta och hdrda effektmatt dr generellt
sett mer trovardig. Harda effektmatt
ar effekter som bade ar relevanta for
patienten och som kan utvarderas na-
gorlunda objektivt (till exempel dod).
Trovardigheten 6kar ocksa om man
miter PFS (progression-free-survival,
overlevnad utan att sjukdomen forvar-
ras) och dédlighet jamfort med en stu-
die ddr man sett pa respons rate, det
vill sdga hur bra patienten svarar pé
behandlingen. Generellt kan man siga
att ju mer orienterade effektmatten ar
mot resultat hos patienterna, desto mer
vardefull dr studien f6r att kunna be-
doma nyttan av en ny behandling. Det
finns exempel pa behandlingar som
minskat antal tumérer eller 6kat mang-
den antikroppar mot en specifik infek-

tion utan att patientens 6verlevnad el-
ler symptom paverkats i matbar ut-
strackning.

Blindning férebygger systematiska

fel vid utvardering av effekt

I de fall dar det &r mdojligt att gora
blinda kliniska studier, det vill sdga
maskera vilken behandling patient
far, sa kan man generellt sdga att detta
Okar virdet av studien. D4 kan man
namligen undvika systematiska fel vid
utvédrdering av behandlingseffekter.
Ibland ar det inte mojligt att maskera
behandlingen genom att anvédnda pla-
cebo, till exempel ndr man jamfor be-
handlingar med olika administrations-
vidgar (intravends och peroralt) eller
om den ena behandlingen har uttalade
biverkningar. D4 dr det d&nnu viktigare
att man kan utvirdera effekterna sa ob-
jektivt som mojligt.

Godkénnande av ldkemedel
baserat pa en enda studie

Det finns riktlinjer inom den regula-
toriska védrlden f6r hur man varderar
om det ar tillrackligt med en enda stu-
die som grundlag for att godkédnna ett
nytt ldkemedel. Ndgra faktorer som
namns ar just de som diskuteras ovan
men ocksd intern och extern validitet.
Intern validitet handlar om hur sikra
man kan vara att de skillnader i effekt
som observerats faktiskt kan relateras
till likemedelsbehandlingen, med an-
dra ord ett kvalitetsmatt. Extern va-
liditet handlar om generaliserbarhet
av studieresultaten. De effekter man
observerar ska vara representativa for
en mer heterogen patientgrupp utanfér
ramarna for en klinisk studie, dir man
ofta gjort ganska sndva urval. Myndig-
heter &r generellt vildigt strikta nér det
géller att godkdnna lakemedel som ar
baserat pa en pivotal studie och kra-
ven dr hoga.

ANNA TORNER
statistiker, verkstallande direktor
Scandinavian Development Services
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Sociala medier spelar allt storre roll

Rétt kompetens dr avgorande for ett foretags framgang och det giller att undvika
kostsamma felrekryteringar. Men konkurrensen om talangerna ar hard och foreta-
gen kan lockas att hasta forbi viktiga steg i rekryteringsprocessen. Hér blir 14ttill-
géangliga sociala medier ett allt vanligare verktyg, hela 72 procent i Handelskam-
marens undersokning uppger att de kontrollerar kandidater via sociala medier.
Det skriver Lotta Andersson, projektledare pa Stockholms Handelskammare.
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vid rekrytering

dag dr konkurrensen global om bade jobben och de per-
Isoner som foretagen soker. Kompetensen kan lika géarna

hittas utomlands som inom landets granser och Sverige
ar ett attraktivt land att sdka jobb i.

Att anstélla dr en stor investering och det kan bli myck-
et dyrt att rekrytera fel om en misslyckad chef eller annan
nyckelperson snabbt maste avvecklas. Hur mycket det kos-
tar dr svart att sdtta en exakt siffra pa. Det beror pa vilken
typ av tjanst det géller, men ocksa hur stora misstag och fel
personen i fradga hinner bega.

En ofta citerad siffra dr att en felrekrytering i genomsnitt
kostar 700 000 kronor. Men dven uppgifter om ett spann pa

mellan 250 000 och 1 000 000 kronor férekommer. Oavsett
vilken utrdkning man véljer sa blir det snabbt mycket peng-
ar eftersom det berdknas att var tionde rekrytering i Sve-
rige misslyckas. Enligt Harvard Business Review beror hela
80 procent av féretagens personalomséttning pd déliga re-
kryteringsbeslut.

Inte helt ovantat dr referens-
tagning den vanligaste kon-
trollen, 98 procent av foreta-
gen uppger att de kontrollerar
referenser, medan

tva tredjedelar, 66
procent, undersoker
kandidaternas ut- “_
bildningshistorik.

(2

Minskad arbetsmoral
En hog personalomsittning kostar inte bara pengar i kro-
nor utan kan dven fa andra kdnnbara f6ljder, till exempel
att personalens produktivitet och arbetsmoral minskar
i och med att arbetsbelastningen blir tuffare i stillet for
den forviantade avlastning som nyrekryteringen skulle ha
inneburit. Mot bakgrund av detta blir det allt viktigare att
genomfora de ritta stegen i en rekryteringsprocess.
Stockholms Handelskammares rekryteringsrapport “Be-
manningsforetagen far gora jobbet” visar att 71 procent av
de som svarat pd undersékningen har nagon form av po-
licy eller rutiner f6r bakgrundskontroller vid rekrytering.
Undersékningen ar rikstackande och de tillfragade &r per-
sonalchefer, HR-chefer och rekryteringsansvariga inom
privat- och offentlig sektor.
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Vid frdgan om hur manga som gor bakgrundskontroller,
utover att ta referenser, svarar 29 procent att det sker for
samtliga rekryteringar, 28 procent att det sker for de flesta
rekryteringar och 34 procent att det sker bakgrundskontrol-
ler for ett fatal rekryteringar.

Ratt matchning

Inte helt ovéntat 4r referenstagning den vanligaste kon-
trollen, 98 procent av foretagen uppger att de kontrollerar
referenser, medan tva tredjedelar, 66 procent, undersoker
kandidaternas utbildningshistorik.

Samtidigt 4r konkurrensen om talangerna hard. Samma
understkning visar pd mer dn en férdubbling av foretag
som anser att tillgdngen pa kompetent personal i dagslaget
ar samre. Brist pa arbetskraft och kompetent personal bru-
kar oka i takt med att arbetsmarknaden tar fart. Eftersom
konjunkturen nu, framfér allt i Stockholmsregionen, stérks,
ar det naturligt att manga féretag upplever att tillgdngen
pa kompetent personal minskat.

Utan rédtt matchning i form av de béasta och mest lam-
pade medarbetarna utvecklas inte féretagen pa det sitt och
i den takt som de skulle kunna. Det géller for foretagen att
agera snabbt i kampen om talangerna, vilket resulterar i att
manga foretag slarvar med sina rekryteringar. Det dr en av
anledningarna till att majoriteten av foretagen anvander
sociala medier i sina rekryteringsprocesser.

Den tydligaste trenden i
Handelskammarens under-
sokning dr just den kraftiga
okningen av foretag som
anvander sig av

sociala medier i
rekryterings-

processerna.

Sociala medier
Den tydligaste trenden i Handelskammarens undersékning
ar just den kraftiga 6kningen av foretag som anvander sig
av sociala medier i rekryteringsprocesserna. Hela 72 pro-
cent uppger att de kontrollerar kandidater via sociala me-
dier. Aven foretagens sokningar pa kandidater p4 internet
via till exempel Google gér stadigt uppat.

Det dr inte forvanande att sju av tio arbetsgivare anvan-
der sig av sokningar i sociala medier eftersom tjansterna ar
sa lattillgangliga. Sociala medier &r en stor del av var var-
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Det giller for foretagen att
agera snabbt i kampen

om talangerna,

vilket resulterar i

att manga foretag

slarvar med sina
rekryteringar.

dag. Det dr dessutom en enkel bakgrundskontroll som ett
foretag kan utfora sjdlv utan att behova vinda sig till extern
part for att fa ett utdrag ur ndgon form av register.

I dag presenteras méanga riktade jobberbjudanden pa so-
ciala medier (till exempel pa Linkedin) ddr den egna merit-
forteckningen kan laggas upp pa nétet. Samtidigt ar det
viktigt att féretag anvander och tolkar informationen pé
nitet med forsiktighet. Att anvdnda sociala medier for att
kontrollera kandidater ger en ganska subjektiv och svartol-
kad bedémning och det finns en problematik i att verifiera
sanningshalten vid sokningar i sociala medier. Dels géller
det att sdkerstdlla att det man hittar ror ritt person, dels
handlar det om att virdera om informationen verkligen ar
relevant som underlag for ett beslut.

I takt med att anvandandet av sociala medier 6kar som
en del av de bakgrundskontroller som genomfors, 6kar dven
dess paverkan pa rekryteringsprocessen i stort. I arets un-
dersokning uppger 30 procent av foretagen att de nagon
gang sorterat bort en kandidat med anledning av informa-
tion de fatt via sokningar pa internet och i sociala medier.
Det dr en 6kning med 5 procent sedan foregdende ar. Det
ska dock jamforas med att det fortfarande dr vanligare att
foretag sorterar bort kandidater pa grund av andra skal.

Spontanansékningar 6kar

Antal spontanansokningar 6kar. Beteendet hos dem som
sOker jobb &r att de inte ldngre tar omvégen via rekryte-
ringsbolag, ndr man kan kontakta foretagen direkt. Manga
foretag ar tagna pd sangen av denna trend. Oftast finns det
ingen personal som hanterar spontanansékningar, det ar ett
standigt daligt samvete och ofta sitter man de mest oerfarna
personerna att skota detta. Féretagen bor i storre grad forsta
att de personer som soker spontant kan vara en viktig am-
bassador for foretagets varumaérke. Med anledning av denna
trend bor man i stillet se till att ta fram en strategi for hur
man ska arbeta med spontanansokningar. I undersokningen
uppger 37 procent att de har en tydlig policy eller rutin f6r
detta, medan 45 procent uppger att de har nagon form av
rutin men att den mer 4r av informell karaktar.



Kan du svenska?

Fler personer lamnar arbetsmarknaden dn som kommer
in. Rekryteringsbehovet tilltar och kommer att bli en stor
utmaning framover. En pusselbit till att 16sa arbetskrafts-
bristen dr att snabbare fd in nyanldnda i arbete. Féretagen
méste i och med detta vara 6ppnare och mer toleranta till
andra bakgrunder om de vill hitta den kompetens de soker.
Om man graderar svenskan i en anstdllningsprocess, som
man gor med andra sprak, sa skulle ett hinder tas bort. Da
skulle foretagen i stéllet behova ta stdllning till om tjansten
verkligen krdver att man kan skriva svenska, eller om det
racker med att man forstar och kan prata svenska.

Nar man stéller fragan “Kan du svenska?” i en anstall-
ningsprocess sa sallar man helt omedvetet bort en stor an-
del av kandidaterna. I rets undersokning stdllde Handels-
kammaren med anledning av detta fragan om féretagen
graderar kandidaternas svenska, likt den gradering som
gors med andra sprak.

Bland dem som svarat pd undersékningen uppger totalt
58 procent att de inte gor nadgon gradering av kunskaperna
i det svenska spraket, medan 31 procent sdger att de gor en
gradering.

Potential och drivkraft viktigare an cv

Tekniken har 6ppnat upp arbetsmarknaden och gjort den
mer snabbrérlig dn ndgonsin och mojligheterna for indivi-
den har 6kat. Féretagen behover fundera 6ver hur det kom-
mer att se ut om ett par ar nar rekryteringsprocesserna allt
mer handlar om vikten av att kandidaterna har potential,
drivkraft, motivation och férméga att forhélla sig till saker
och ting. Det dr relativt flummiga saker men manga ganger
viktigare dn vad som stér i ett cv.

For foretag kraver detta bland annat nya arbetssatt vid
bemétandet. Hur forhaller sig foretag till en rekryterings-
process som allt mer liknar en affarsrelation med kandida-
ten?

LOTTA ANDERSSON
projektledare
Stockholms Handelskammare

FAKTA OM UNDERSOKNINGEN

¢ Ett samarbete mellan Stockholms Handelskammare och
Bisnode.

¢ Innehdll drygt 20 fragor om bakgrundskontroller vid rekry-
tering. Fragorna var huvudsakligen samma fragor som vid
undersokningarna 2008-2015.

* Genomfordes mellan 23 oktober och 13 november 2015.

e Svar inkom fran 636 personer, det vill siga 14 procent
av de 4 576 sin tillfragades.

e Av dem som svarade kom 65 procent fran privat sektor,
27 procent fran offentlig sektor och 8 procent fran beman-
nings- och rekryteringsféretag.




TRENDER

Ny affdarsmodell ska gora GSK

Sedan 4arsskiftet har GSK dndrat sin globala affdrsmodell. Fordndringen innebéar
bland annat nya métesformer som malgruppsanpassade kanalval, dar ritt informa-
tion vid rétt tillfdlle och pa ratt satt dr nyckeln till framgang.

ffarsmodellen, som borjade gélla fran 1 januari
A 2016, ska bidra till en 6kad transparens och en 6kad

trovardighet. Det finns en potentiell risk att otyd-
liga ekonomiska 6verenskommelser mellan likemedelsfo-
retag och likare kan upplevas som intressekonflikter och
paverka trovardigheten negativt. Férandringen innebér att
GSK inte langre ger ersittning till extern héilso- och sjuk-
vérdspersonal som forelaser om GSK:s terapiomraden och
produkter. Det &r en naturlig utveckling och en viktig del
iatt vara transparent i vdr kommunikation.

GSK genomfor dessa fordandringar for att vi tror att det
ar ratt. Vi vill undvika risken for intressekonflikter som
kan uppstd samt bidra till en 6kad 6ppenhet nir vi &r ute
och pratar om vara produkter. Beslutet &r globalt och géller
for GSK:s samtliga marknader.

I praktiken innebar det att GSK ocksa gar fran att anlita
externa foreldsare till att satsa pa att bygga vidare péd en
kompetent, intern, medicinsk organisation, badde i Sverige
och globalt, och som i allt storre utstrackning kommer sko-
ta de externa féreldsningarna inom GSK:s omraden och pro-
dukter.

Det dr GSK som bést kan de data som ligger till grund
for godkdnnandet av vara ldkemedel. Vi som foretag ska
vara experter pd vara produkter. Samtidigt ar det viktigt
att fortsdttningsvis ha en bra dialog med sjukvardspersonal
kring hur vara likemedel kan komma att anviandas kliniskt
och fa aterkoppling kring olika kliniska erfarenheter.

Foértroende &dr ndgot som ocksa har bidragit till att GSK
har fattat det hér beslutet. Vi vill med denna fordndring 6ka
fortroendet hos véra externa samarbetspartners. Det ar i
linje med de férvantningar som samhaéllsaktorer kan och
bor ha pa ett ldkemedelsbolag.
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Nya tekniker, nya motessatt

Fortroendet for lakemedelsbranschen kan och bér stédrkas
bland allménheten och den affirsmodell som GSK tidigare
haft fungerar inte lange. Vi vill inte riskera bilden av att
GSK och ldkarna ar for tatt ihopkopplade pé ett sétt som
kan paverka foértroendet for lakarna. Det 4r viktigt att pa-
tienterna kanner tillit till att om de behandlas med ett 14-
kemedel fran GSK, baseras det beslutet helt och héllet p4 en
medicinsk bedémning och inte for att ldkaren har tydliga
kopplingar till GSK.

Vi har dven sett att den gamla affirsmodellen inte till-
godoser likarnas behov av information eller pa vilket sétt
de helst tar emot informationen. Forandringen kréver att
vi ser ver hur formen for foreldsningar och dialog kring
véra ldkemedel och vacciner i framtiden kommer att se ut.
Digitaliseringen skapar nya mojligheter och stéller nya krav
pa utvecklingen av métesformer. I dag vill exempelvis mot-
tagarna ofta ha en mojlighet att delta i méten och foreléds-
ningar via internet. Tiden d& man enbart anordnade en f6-
reldsning pé kvéllstid pé ett stadshotell dr forbi.

For att méta de nya behov som uppstar i och med en 6kad
digitalisering har GSK utvecklat en webbplats dar informa-
tion, interaktion och dialog som riktar sig till hédlso- och
sjukvarden finns samlad. Syftet med webbplatsen 4r att vi
ska kunna moéta malgruppen utifrdn deras individuella 6ns-
kemal pa hur de vill tillgodogora sig information. Det finns
mojlighet att chatta med interna experter, ta del av livesand-
ningar och inspelade foreldsningar.

Vi hoppas att detta initiativ 4r ndgot som &vriga i bran-
schen tar efter och vi tror att fortroendet f6r hela lakeme-
delsbranschen skulle gynnas positivt.



mer Oppet och framgangsrikt

Ny bas for saljarnas bonusar
En annan férandring som GSK ocksa nu véljer att infora ar
slopade bonusar som baseras pa forsaljningssiffror till sina
sédljare. I stéllet bel6nas sdljarna utifrdn service, kunskap
och den kvalitet de ger i interaktionen med kund.

Vi tror att det hér dr ritt vdg att ga. Forandringen innebér
inte att vi inte kommer att fortsatta titta pd forsaljningssiff-
ror och analysera var ndrvaro p4 marknaden (performance).
Daremot dr kvaliteten i de sdljmoten som genomfors vikti-
gare och darfor viljer vi att stédlla om. Vi vill dven har mi-
nimera risken for att intressekonflikter uppstar.

Nér GSK lanserade det nya kompensationssystemet mot-
tes vi av blandade reaktioner. Men nu nir beslutet hunnit
landa 4r de flesta vildigt positiva. Det finns en enighet om
att det nya systemet fyller en funktion déar vi finns till for
att skapa patientnytta och leverera kvalitet. Utvdrderingen

av enskilda moten blir ocksa tydligare. Eftersom kvaliteten
utifrdn kundens behov stér i fokus vérderas bland annat
sdljarnas medicinska kunskaper inom de terapiomrdden de
arbetar inom.

Transparens dr ndgot som genomsyrar GSK och vi har
lange stravat efter att vara sd transparenta som mojligt i var
externa kommunikation. Ett exempel ar att GSK var forst ut
som foretag att publicera samtliga resultat fran alla sina kli-
niska studier, oavsett om resultaten ar positiva eller negativa.

GSK har som mal att féregd som ett gott exempel och
vara ett foretag i framkant nir det giller transparens och
Sppenhet. Var férhoppning &r att andra bolag foljer vart
exempel och att det blir praxis f6r hur hela branschen arbe-
tar i Sverige.

NICLAS KARLSSON
verkstallande direktor, GSK Sverige
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for Januari — April 2016

Forséljningsutvecklingen i lakemedelsindustrin i Sverige f6r perioden januari

till april 2016 dr upp nastan 5% jamfort med forra dret. E-hdlsomyndigheten
rapporterar all forsédljning av humanldkemedel som siljs fran apotek i antal sdlda
forpackningar och i forséljningspris ut till kund. Forsédljningen innefattar human-
lakemedel samt distrubution av vacciner. Alla forsdljningsvarden i artikeln &r an-
givna i apotekens utpris (AUP). Virdet tar inte hdnsyn till upphandlingar och
torekommande regionala rabatter. Vdardena i tabellerna dr angivna i tusentals
kronor och andelar och tillvaxt anges i procent. Viktor Pregner, IMS Health,

har sammanstéllt och analyserat statistiken.

en totala forsiljningen av
lakemedel i Sverige hittills
2016 uppgér till 13,7 miljarder

kronor. Procentuellt har forséljningen
2016 (YTD) okat med 4,77% jamfort
samma period 2015. For de senaste 12
manaderna (MAT) har forsdljningen
okat med 5,17% jamfort samma period
2014-2015.

Topp 15 foretag

Under érets fyra forsta manader har
det hint en hel del med topplistan av

Topp 15-féretag

foretag. Bolagen pa listan &r fortfaran-
de desamma, men deras inbdrdes ord-
ning dr i viss man omkastad. Pfizer,
Novartis, Abbvie AB, Meda, Bayer och
Teva Sweden ligger pa samma place-
ringar som senast, medan andra fal-
ler eller stiger nagra placeringar. Den
storsta klattringen gor Gilead Sciences
frén plats 6 till 3. De nya top-3 inneha-
varna star for ca. 15% utav marknads-
véardet, medans top-15 sammanlagt
haller nidra 50% av marknaden.

Topp 15 produkter

Ny pa listan ar Eliquis fran Bristol-
Myers Squibb, som tar sig direkt in pa
en 8:e plats, och petar dirmed ut Glivec
jamfort den férra uppdateringen! Hu-
mira och Enbrel ligger stadigt i topp,
dven om Harvoni stigit 3 placeringar.
Remicade tappar fem placeringar fran
4 till 9. I 6vrigt 4r det sma inbordes
rockader som skett.

Topp 15 Terapiomraden
Jamfort forra uppdateringen har hir

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

PFIZER 1 873 149,9 6,36% -0,31% 2659 290,8 7% 4,56%
NOVARTIS 2 637 619,0 4,64% 10,82% 1863 171,1 5% 7,61%
GILEAD SCIENCES 3 527 724,4 3,84% 5,27% 1411 162,56 4% 33,40%
MSD SWEDEN 4 488 1256,8 3,66% -11,08% 1660 175,8 4% 2,30%
ROCHE 5 485 902,6 3,54% 12,68% 1404 429,2 3% 14,77%
ORIFARM 6 484 325,9 3,63% 12,04% 1448546,3 4% -3,39%
ASTRAZENECA 7 459676,0 3,35% -1,63% 13905619, 3% 16,32%
ABBVIE AB 8 451 210,6 3,29% 6,73% 13435028 3% 10,85%
MEDA 9 4292 304,0 3,08% 0,37% 1193 885,1 3% -2,27%
BAYER AB 10 337 578,1 2,46% 22,98% 937 574,2 2% 29,42%
SANDOZ A/S 1 278 169,4 2,03% 12,76% 815 740,4 2% 17,99%
GLAXOSMKL 12 261 226,1 1,90% 12,10% 754 302,6 2% 21,71%
NOVO NORD PHARM 13 268 826,3 1,89% -0,69% 800 290,56 2% 3,90%
ACTAVIS 14 234 248,8 1,71% -10,61% 732 740,3 2% -1,67%
TEVA SWEDEN 15 216 9211 1,58% -4,00% 6713648 2% -3,31%
Total(Top 15 - Foretag) 6 416 998,0 46,74% 3,87% 18 976 695,4 47,23% 8,71%
Totalmarknad 13730 455,4 100,00% 4,77% 40 182 372,5 100,00% 517%

(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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inte skett ndgra férandringar i tabellen. ~ den — precis som vid de senaste mat- medel, som backar lite.
Terapigrupp L (Tumérer och rubbning-  ningarna (ca 5,4 miljarder av den totala

ar i nervsystemet), tillsammans med marknaden). Alla terapiomrdden visar

terapigrupp N (Nervsystemet), stdr  pd stadig tillvixt, utom C - Hjédrta och VIKTOR PREGNER,
fortfarande for ca. 40% utav markna- Kretslopp, samt ] — Immunologiska IMS Health

Topp 15-produkter

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

HUMIRA 1 363 195,1 2,57% 6,54% 1060 392,56 3% 8,98%
ENBREL 2 260 371,4 1,90% -4,99% 796 638,9 2% -1,61%
HARVONI 3 242 330,8 1,76% 131,00% 637 950,9 2% 470,43%
ALVEDON 4 205 995,3 1,60% 23,70% 553 764,6 1% 15,09%
SOVALDI 5 184 238,8 1,34% -39,70% 488 698,2 1% -30,71%
MABTHERA 6 160 850,1 1,10% 15,81% 4324330 1% 11,05%
SYMBICORT 7 140 823,56 1,03% -11,46% 435 304,2 1% -29,09%
ELIQUIS 8 124 017,3 0,90% 138,12% 298 9312 1% 181,68%
REMICADE 9 121 4256,7 0,88% -36,32% 467 607,1 1% -20,72%
HERCEPTIN 10 113 168,56 0,82% 1,97% 3408795 1% 1,85%
EYLEA 1 111 6472 0,81% 51,93% 293 3281 1% 66,29%
SIMPONI 12 105 981,8 0,77% 10,23% 327 219,8 1% 23,06%
SPIRIVA 13 102 702,2 0,75% -1,45% 3114876 1% -0,24%
DAKLINZA 14 102 480,56 0,75% -93,15% 274 610,0 1% 12,57%
LYRICA 15 887871 0,65% -3,18% 275 4141 1% -0,14%
Total(Top 15 - Produkter) 2408 015,5 17,54% 3,69% 6 994 659,8 17,41% 9,48%
Totalmarknad 13730 455,4 100,00% 4,77% 40 182 372,5 100,00% 5,17%

(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 2981 235,2 21,71% 9,21% 8736 649,0 21,74% 9,23%
N Nervsystemet 2 2376 1837 17,31% 1,05% 7 142 096,4 17,77% 2,48%
A Matsmaltningsorgan och amnesomséattning 3 13994812 10,19% 8,34% 4117 4341 10,26% 7,71%
J Infektionssjukdomar 4 13824034 10,07% -4,48% 39315144 9,78% 6,11%
B Blod och blodbildande organ 5 1226 005,4 8,93% 12,29% 35676 174,3 8,90% 9,78%
R Andningsorganen 6 1084 918,1 7,90% 0,92% 30329717 7,55% -4,62%
C Hjarta och kretslopp 7 778218,4 5,67% -0,17% 2346 138,1 5,84% 0,12%
G Urin- och kénsorgan samt kénshormoner 8 567 616,8 413% 1,563% 1679 326,0 418% 0,03%
M Roérelseapparaten 9 465 148,9 3,39% 9,08% 13710619 341% 8,32%
S Ogon och éron 10 413 334,9 3,01% 12,24% 1192 232,8 2.97% 12,45%
D Hud 11 392 024,7 2,86% 7,23% 1114 520,2 2,77% 3,93%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 12 344 6277 2,61% 4,81% 1005 019,1 2,60% 2,22%
V Varia 13 165 237,2 1,13% 3,81% 451296,2 1,12% 2,26%
P Antiparasitara, insektsdodande och
repellerande medel 14 126 956,4 0,92% 13,38% 3816316 0,95% 13,66%
I Immunologiska medel 15 370634 0,27% 25,89% 104 316,8 0,26% 13,85%
Total(Terapiomraden) 13730455,4 100,00% 4,77% 40182 372,5 100,00% 517%
Totalmarknad 13730 455,4 100,00% 4,77% 40182372,5 100,00% 5,17%

2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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Vinterns avgoranden rorande
compliance-fragor

NBL har avgett ett vigledande uttalande som innebér en viss inskrankning av

till vem man kan rikta reklam for receptbelagda lakemedel. Ett beslut av LIFs CO
angdende val av plats for arrangemang ddr man onskar medverkan av lakemedels-
foretag har dndrats av NBL. Som vanligt har flera drenden handlat om kravet pa
stod i produktresumén for uppgifter i ldkemedelsinformationen.

GMa begérde ett viagledande utta-
Ilande frdn NBL om annonser for re-

ceptbelagda likemedel i tidningen
VeterindrMagazinet kunde anses van-
da sig till allmdnheten. NBL svarade
dock inte helt klart p4 denna frdga utan
valde att avge ett viagledande uttalande
(NBL 1016/15) angdende vem som ut-
gor sddan hilso- och sjukvérdsperso-
nal till vilken man far rikta reklam for
receptbelagda likemedel. Avgoérandet
har béaring p& bdde humanlikemedel
och veterinirldkemedel och har darfor
stort principiellt intresse.

P& grund av anpassningen till och
inflytandet av EU-rdtten har nimnden
nodgats gora vissa inskrankningar i
den praxis som gallt sedan borjan av
nittiotalet och som innebar en vid tolk-
ning av begreppet hélso- och sjuk-
vardspersonal och gjorde det majligt
att rikta reklam for receptbelagda like-
medel till sjukvérdspolitiker och admi-
nistratérer inom hélso- och sjukvarden
dven om dessa inte utfér egentliga
vardgarningar. EU-rétten tillater dock
endast reklam for receptbelagda lake-
medel till “personer som dr behériga
att forskriva eller lamna ut lakemedel”.
NBL konstaterar darfor i sitt uttalande
att politiker och administratérer nu-
mera mdste anses vara omfattad av be-
greppet «allmidnheten» och att forbu-
det mot marknadsféring av receptbe-
lagda lakemedel i artikel 102 i avdel-
ning 2 i Regler for ladkemedelsinforma-
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tion géller. Namnden framhéll dock att
detta inte hindrar ldkemedelsforetag
fran att genomfora upphandlingar,
som riktar sig till upphandlande sjuk-
vérdsenheter och lade till att likeme-
delsforetagen ar oforhindrade att kom-
municera om receptbelagda lakemedel
till kategorin politiker eller adminis-
tratorer, forutsatt att denna kommuni-
kation inte utgér marknadsféring.

I 6vrigt upprepade namnden vad
som géller sedan tidigare ifrdga om hur
man skall bedéma om en annons i en
tidning riktar sig till allmédnheten och
omfattas av forbudet i artikel 102 i Reg-
ler for likemedelsinformation eller
inte. Ndimnden anger en rad olika fak-
torer som méste beaktas. Forst och
framst maste tidningens typiske lasare
faststdllas. Darvid har tidningens all-
méanna anslag och innehallsméssiga
uppldggning betydelse. Behandlar den
i huvudsak hilso- och sjukvérdens ar-
betsuppgifter far annonser i en sddan
tidskrift anses rikta sig till hdlso- och
sjukvardspersonal. Om tidskriften da-
remot dven i beaktansvard omfattning
innehaller inslag som typiskt sett in-
tresserar en bredare krets dn hilso- och
sjukvardspersonalen far den i stallet
anses vinda sig till allmédnheten. Nar
den relevanta malgruppen ska faststal-
las méste beaktas vilka personkatego-
rier som ingdr i tidningens prenume-
rantkollektiv och i vilken utstrackning
allménheten tar del av tidningen via

exempelvis [dsnummerforsiljning eller
nedladdning via Internet. Aven sjilva
annonsens anslag och uppliggning
maste beaktas. Om en annons for ett
receptbelagt likemedel utformas sa att
annonsen vander sig till patienten
sjdlv, fdr annonsen anses rikta sig till
allménheten dven om den &r inférd i en
tidning som i 6vrigt bedéms vianda sig
till hilso- och sjukvérdspersonalen el-
ler, om det ror sig om ett veterindrme-
dicinskt lakemedel, till djurhdlsoper-
sonal.

I de tva senaste numren av Pl har jag
tagit upp drenden angaende val av
plats for olika slag av arrangemang dar
medverkan fran likemedelsforetag
onskas. I sista numret fér 2015 fram-
holls att NBL betonat att hinsyn méste
tas till alla omstdndigheter i det enskil-
da fallet och sdrskilt framhallit vikten
av kvalitet i arrangemangets program
och att detta inte far ge utrymme for
aktiviteter utanfor programmet. I drets
forsta nummer refererades ett drende
rérande ett arrangemang i Are dér LIFs
CO inte ansag vald plats vara oaccep-
tabel utan att han berorde kvaliteten i
arrangemangets program. Eftersom
det handlade om ett arrangemang som
lagts upp sé att det skapats mojlighet
till en extra dag for skiddkning pd en i
hog grad attraktiv skidort och denna
mojlighet dessutom sérskilt framhélls
iinbjudan menade jag att detta var helt
korrekt. I ett d&rende som avgjordes i



mars i &r kom LIFs CO fram till att
Uppsala slott (Riksalen) var en alltfor

exklusiv plast for fortbildningsdagar
arrangerade av Svensk Foérening for
Hematologi, Aven om foreningens fort-
bildningsdagar kdnnetecknades av
hog kvalitet menade han att Uppsala
Slott och Rikssalen hos gemene man
framstod som sa exklusivt att ett seri-
Ost vetenskapligt program var av un-
derordnad betydelse.

Foreningen 6verklagade till NBL
(NBL 1028/16) som framholl att syftet
med regleringen &r att motverka ar-
rangemang dar inslaget av forstroelse
och nojesaktiviteter dominerar 6ver
det yrkesmassiga eller vetenskapliga
innehéllet i programmet. Namnden

lade till att reglerna skall forhindra att

arrangemang forlaggs till orter eller
platser som &r sd pass attraktiva att det
snarare dr orten eller platsen som sa-
dan dn programmet for kongressen
som lockar till deltagande. Namnden
konstaterade att Uppsala inte dr en sa-
dan ort som i sig inte dr godtagbar for
ett arrangemang av aktuellt slag. Upp-
sala slott och Rikssalen kunde enligt
ndmnden inte heller antas ha sddan
dragningskraft pa deltagarna att det ar
platsen som sddan snarare dn arrang-
emanget som lockar till deltagande.
Det planerade programmet inneholl
inget som talade for att andra inslag 4n
sjalva utbildningen skulle attrahera
deltagarna. NBL kom darfor fram till
att Uppsala slott och Rikssalen utgjor-
de en godtagbar plats for att hélla de

aktuella fortbildningsdagarna. COs be-
slut andrades alltsa.

Det ar forvanande att LIFs CO be-
handlade ett arrangemang i Rikssalen
pa Uppsala slott pd samma sitt som ett
arrangemang i Are under vintersdsong
som lagts upp sa att deltagarna, visser-
ligen pé egen bekostnad, kunde stanna
en extra dag for skiddkning. Jag anser
det uppenbart att arrangemanget i Are
pa grund av omstandigheterna i det fal-
let pa ett patagligt satt vadjade till an-
dra intressen hos deltagarna &n till de
yrkesmassiga. Det finns emellertid en-
ligt min mening inget som tyder pa att
detsamma skulle gilla arrangemanget
i Uppsala. NBLs beslut dr darfor viktigt
for en konsistent och logisk praxis i fré-
ga om acceptabla och oacceptabla plat-

apade specifikt for
medelsindustrins behov

DRUGSTATS - Spéra receptforskrivningar

Med DrugStats kan du spara receptforskrivningar pa produktniva
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alla landets upphandlingar av lakemedel pa rekvisition. Det gar
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ser for olika arrangemang dar medver-
kan av lakemedelsforetag 6nskas.

Liksom tidigare har merparten av
arendena hos NBL och IGM handlat om
det grundldggande kravet i artikel 2 i
Regler for lakemedelsinformation
(kapl avd 11 LER) att den for ett ldke-
medel faststdllda produktresumén ut-
gor den sakliga utgangspunkten for all
information om ldkemedlet. Men som
framhallits ménga ganger i dessa spal-
ter hindrar detta inte att det finns ett
mindre utrymme for att i lakemedels-
informationen dberopa nya rén och er-
farenheter fran vetenskapliga studier
av godtagbar kvalitet d&ven om dessa
inte legat till grund for lakemedlets
produktresumé. Detta giller pastden-
den som kompletterar uppgifterna i
produktresumén genom att bekrafta
eller precisera uppgifterna i resumén.
Pastdenden maste alltsa kunna sédgas
falla inom den “medicinska ram” som
foljer av resumén och dérigenom vara
forenlig med denna. I praxis har dock
vissa slag av uppgifter betecknats som
“vésentliga” varvid dessa maste ha ut-
tryckligt stod i produktresumén. Detta
géller bl.a. preciserade uppgifter avse-
ende olika effektmatt, pastdenden om
tid till effekt, varaktighet och livskva-
litet. Denna praxis bekriftas av foljan-
de tva avgoranden.

Arende W1625/16 gillde informa-
tionsmaterial for Vifor Pharma Nord-
iska ABs intravendsa jarnpreparat Fe-
rinject®. Dar forekom péstdendena
“Ferinject gav en varaktig forbattring i
6MWT” samt “Behandling med Ferin-
ject dr associerat med lagre risk for hos-
pitalisering”. Ndgra motsvarande upp-
gifter fanns inte i produktresumén. Vi-
for Pharma medgav detta men menade
att uppgifterna danda var av stort intres-
se for mottagarna utifrdn av Socialsty-
relsen utfirdade behandlingsriktlinjer.
IGMp poidngterade dock att det hand-
lade om effektuppgifter som i praxis
ansett visentliga och darfér kraver ut-
tryckligt stod i produktresumén. Pésta-
enden stred darfor mot artikel 2.

Arende NBL 1022/15 gillde en an-
nons for Servier Sverige ABs lakemedel
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Procoralan fér symptomatisk behand-

ling av kronisk stabil angina pectoris
dér pastdendet “forbattrad livskvalitet
forekom”. Begreppet “livskvalitet” fo-
rekommer dock inte i likemedlets pro-
duktresumé. Bolaget medgav detta
men framhdll att forbattring av NYHA-
klass och minskning av sjukhusinldgg-
ningar nimns och att i den studie man
dberopat i annonsen namndes detta
som en orsak till forbattrad livskvalitet.
NBL ansag dock att begreppet livskva-
litet &r ett vidare begrepp som inte
kunde sdgas bekréfta eller precisera
uppgifterna i resumén om forbattrad
NYHA-klass, minskning av sjukhusin-
laggningar eller ndgon annan uppgift
i produktresumén. Pastdendet saknade
darfor stéd i produktresumén och stred
mot artikel 2.

Vid bedémningen av om informa-
tion &r vederhiftig eller inte maste forst
den innebo6rd informationen kan antas
ha for lasaren faststéllas. Ett intressant
exempel pd denna s.k. hypotetiska be-
démning dr drende NBL 1024/15 réran-
de 6verklagande av ett beslut av IGMp.
Arende avsag en annons fér Jansen Ci-
lags neuroleptikum Xeplion® som dar
betecknades som “viltolererat”. IGMp
hade bedomt pastaendet som reserva-
tionsldst och att det saknade st6d i pro-
duktresumén.

NBL inledde med att hanvisa till ett
dldre avgdrande (NBL 820/07) ddr man
uttalat att “valtolererat” innebér att det
foreligger en hog formaga att tala med-
icinen men att det inte 4r detsamma
som att likemedlet har “fa biverkning-
ar”. Trots att “véltolererat” alltsa inte
betyder detsamma som "fa biverkning-
ar” maste ett lakemedels biverkningar
inverka pa bedomningen huruvida det
kan anses vara viltolererat. Namnden
fortsadtter med att det ligger néra till
hands att uppfatta beteckningen "vil-
tolererat” s att egenskapen ar sarskilt
framtradande hos just det marknads-
forda lakemedel. Det blir da fraga om
en jamforelse med konkurrerande 14-
kemedel. Alla registrerade ldkemedel
maste dock vara av god kvalitet och
andamalsenliga. Det innebér att ett 14-

kemedel skall vara verksamt for sitt an-
damal och vid normal anvandning inte
ha skadeverkningar som stér i missfor-
héllande till den avsedda effekten. Déar-
med 4r alla ldkemedel i ndgon mening
viltolererade. Nir begreppet anvidnds
i marknadsforingen for ett lakemedel
ges ldsaren uppfattningen att det an-
nonserade lakemedlet skulle vara sir-
skilt véltolererat jamfort med andra 14-
kemedel. NBL ansag att en sddan jam-
forande tolkning narmast dr ofrankom-
lig nédr pastdendet, sdsom i det aktuella
fallet, ar allmant hallet och det inte for-
klaras vad som avses. Detta dr detta
slag av resonemang som ligger bakom
bestimmelsen i artikel 4.6 i LER som
anger att uttryck av typen “sidker” inte
far anvandas utan att pastdendet un-
derbyggts pa ett kvalificerat satt.

NBL delade IGMps uppfattning att
annonsen for Xeplion gav intrycket att
lakemedlet generellt och i alla avseen-
den skulle vara mer véltolererat an 6v-
riga atypiska antipsykotika. Nagot stod
for detta finns inte i produktresumén
och annonsen stred mot artikel 2 och 4
i LER. IGMps beslut faststilldes.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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